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1

社会構造の変化
を踏まえた保健
医療にかかる施
策立案に資する
国際疾病分類の
国内導入のため
の研究

2 4

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

小川　俊夫

研究年度を通じて、WHO主催の国
際会議などに参加してICD改訂動
向に関する情報収集を行なったほ
か、医療情報学連合大会において
ICD改訂に関するシンポジウムを2
回開催するなど、ICD改訂に関し
て意見集約と発信を実施した。ま
た、ICD-11 V章の解析やICD-11
のわが国の公的統計への影響分
析、標準病名マスターを用いたわ
が国へのICD-11国内適用につい
ての解析を実施した。

ICD-11は近い将来臨床において
も広く利用されると考えられる。一
方で、臨床では標準病名マスター
が現時点では広く使われており、
この2つの分類を統合することが
急務である。本研究では、これら
の２つの分類の統合に向けた検
討を実施した。

特になし

ICD-11の国内導入は、わが国の
医療全般に関わることからその影
響は非常に大きい。わが国の実態
を踏まえた適切な医療情報を将来
に渡って確保するためには、ICD
改訂動向に関する情報収集と意
見発信を行うほか、ICD-11の分類
体系や内容を正確に把握しわが
国への影響について詳細に考察
する必要があり、本研究ではこの
観点からICD-11国内適用に向け
た様々な検討を実施し、法改正の
基礎資料を提供した。

特になし 0 0 9 0 8 0 0 0 0 2

2

長期的人口減少
と大国際人口移
動時代における
将来人口・世帯
推計の方法論的
発展と応用に関
する研究

2 4

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

小池　司朗

本研究による人口・世帯に関する
一連の将来推計の精度改善は、
各種施策の定量的な議論に資す
るとともに、国民の各種制度に対
する信頼性の向上に結びつく効果
が期待される。また、今後より関心
が高まると考えられる、地域・世帯
推計や国際人口移動などに重点
を置いた将来推計に関する方法
論改善により、厚生労働行政施策
のニーズにマッチした地域・世帯
に関する詳細な将来推計結果の
提供が可能となる。

対象外 特になし

本研究で得られた分析結果は関
連各分野の施策立案に資する基
礎資料として活用が可能である。
たとえば、新型コロナウイルス感
染拡大に伴う国内人口移動傾向
の変化に関する研究では、人口構
造要因を除去した場合、コロナ禍
においても東京圏の転入モビリ
ティは2015～2016年の値と同程度
であり、依然として高水準を維持し
ていることが明らかになった。この
点は、2020年国勢調査を基準とし
た地域別将来人口推計の人口移
動仮定設定に有力な示唆を与え
るものである。

2022年8月25～27日に社人研をホ
ストとしてオンラインで開催された
第11回国際人口地理学会（11th 
International Conference on 
Population Geography）、および
2023年2月14日に社人研（＋オン
ライン併用）で開催された日本人
口学会2022年度第2回東日本地
域部会「集落統計を考える」を、本
科研の助成により行った。

69 8 0 0 43 18 0 0 0 0

3

診療現場の実態
に即した医療
ビッグデータ
（NDB等）を利活
用できる人材育
成促進に資する
ための研究

3 4

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

康永　秀生

NDBのeラーニング型教育コンテン
ツやオンデマンド型教育用ビデオ
コンテンツから構成される20コンテ
ンツを用いた人材育成プログラム
を実践し、1,158名の参加者から概
ね高評価を得た。
本研究を通じて、医療・介護ビッグ
データ研究の後進の育成実績お
よびそのノウハウが順調に蓄積さ
れている。これは、今後の医療人
材のあるべき方向にも沿ったもの
であり、かつ学生や若手自身が自
ら意欲的に取り組める内容でもあ
り、適切な指導により高い成果に
つなげられることが示唆された。

大規模データ(NDB,DPC,JMDC
データ等)を用いた研究を継続的
に実践し、2021年に106編、2022
年に117編の英文原著論文を出版
した。
開発されたプログラムやそれに基
づく研究を継続的に実践すること
により、ビッグデータのデータハン
ドリング、データベースマネージメ
ントに関する総合的な技術を持つ
研究者を多数輩出できる。また、
日常臨床のクリニカル・クエスチョ
ンを既存のビッグデータを用いて
解明する研究実践能力を持つ研
究者を多数輩出できる。さらに、
データハンドリング技術と臨床研
究実践能力の両方に長けた人材
を多数育成でき、それによりわが
国の医療ビッグデータ研究の進歩
を加速できる。
わが国の医療ビッグデータ研究の
技術水準を世界トップレベルに向
上させ、それによってわが国発の
エビデンスを量産できることが期
待される。

なし

本研究は、NDBばかりでなくあら
ゆる保健・医療・介護ビッグデータ
に対応できる人材育成に関連する
ものである。様々なビッグデータ解
析の結果は厚生労働行政に資す
る基礎資料として間接的に活用さ
れることが期待される。さらに、英
文論文化されたエビデンスは全世
界の臨床家・公衆衛生実務家・民
間企業のプラクティスに間接的に
活用されるだろう。

特になし
 0 0 0 117 50 0 0 0 0 0

4

人口減少社会に
対応した保健医
療福祉資格の多
職種連携等の推
進に資する研究

4 4

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

堀　真奈美 該当なし 該当なし

地域生活の中で一人ひとりに寄り
添った支援をしていく観点から、医
療・介護・福祉の専門職による職
種や分野を超えた連携が求めら
れており、それぞれの専門資格の
養成課程において共通の基礎的
な知識や素養を身につけるととも
に、一人の人材が複数の分野に
わたる専門的知識を習得できるよ
うな工夫（複数分野の資格の取
得、学び直しや中高年の参加の促
進も含む。）の検討が必要とされて
いる。本研究で得られた知見は、
当該施策を推進するうえでの基礎
資料として活用されることが期待さ
れる。

成果報告会をオンラインで実施予
定【2023年6月29日】

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

5

人口の健康・疾
病構造の変化に
ともなう複合死因
の分析手法の開
発とその妥当性
の評価のための
研究

2 4

政策科学
総合研究
（統計情報
総合研究）

別府　志海

本研究は、死亡診断書／死体検
案書を転記した死亡個票データを
用いて原死因以外の死因情報等
を独自にクリーニング、コード化す
ることにより、原死因および死因
間の分析、死因間のネットワーク
分析および海外で提唱されている
国際比較可能な複合死因指標の
算出等を行った。また生活習慣病
や死因簡単分類のみならず新型
コロナ（COVID-19）についての複
合死因分析も行った。これらの研
究結果・データは国立社会保障・
人口問題研究所ホームページ上
で公表し、広く一般に複合死因情
報が利用されるような基盤を提供
した。

日本でも近く死因分類がICD-10か
らICD-11へと変更される予定であ
る。死因統計では原死因のみが
用いられるが、この原死因は死因
分類の変更や選択方法の変更に
より変更前後の年次で不連続とな
る。その一方で死亡診断書のデー
タから分析を行う場合にはこれら
の変更による影響を受けないた
め、死因構造および死因間の関
連変化について時系列比較を行う
際は、より適切な情報を提供でき
る可能性がある。

特になし。

死亡診断書や死亡個票データに
ある死因情報は、原死因を特定す
るためにのみ用いられ、統計とし
て利用されてこなかった。これらの
死因情報はクリーニングやコード
化など分析上のハードルは低くな
いものの、得られる情報は豊富で
ある。複合死因研究は国際的にも
まだ開発途上である。本研究によ
り、これら死因データのさらなる有
効活用や人口動態統計の集計表
の充実や分析の高度化など、将
来的な公的統計に関する企画・立
案に貢献できるものと考える。

特になし。 13 4 0 0 7 5 0 0 0 1

6

国際生活機能分
類ICFを用いた医
療と介護を包括
する評価方法の
確立とAIを利用
したビッグデータ
解析体制の構築

2 4

政策科学
総合研究
（統計情報
総合研究）

木村　浩彰

人口の高齢化と医療技術の進展
により心不全患者が増加してい
る。心不全による心臓機能の低下
を国際生活機能分類ICFによって
数値化できるため、治療やリハビ
リテーションによる個々の変化や
地域/国同士の比較が可能とな
る。また心不全の様々な数値をAI
によって評価することで、QOLを推
定できた。QOLはQUALYとして医
療経済学的な指標となり、心不全
に対する薬物や心臓リハビリテー
ションの有用性を客観的に示すこ
とができる。

心不全患者の国際生活機能分類
ICF評価に必要な43項目を選定
し、ICF評価マニュアルを作成し
た。心不全患者は心臓機能の低
下から活動制限を発症するだけで
なく、意欲や認知機能にも障害を
呈する。これに対して心臓リハビリ
テーションは有意に有効である
が、改善を数値化することが困難
であった。私たちの研究結果に
よって心不全患者のICF評価が容
易となり、心臓リハビリテーション
の効果を客観的に数値化できる。

心不全患者の国際生活機能分類
ICFに必要な43項目を選定し、
「ICF評価データベース」と「心不全
高齢者のICF評価マニュアル」を開
発した。医療と介護を同時に評価
することは現状では難しいが、ICF
という共通言語によって医療と介
護を同時にアセスメント可能とな
る。今後、大規模なデータ収集に
より、ICFデータによる精度の高い
予後予測システムの開発に繋が
ることが期待される．

医療費の増加は膨大であるが、生
活を診る介護保険の増加もまた膨
大である。生活を診るための手段
が乏しいため、適切な介護を設定
することが難しい。特に心不全患
者はこれから増加することが予想
されており、心臓機能低下による
移動障害や意欲低下、認知機能
低下が合併する。本研究によって
心不全患者の客観的評価が可能
となり、介護保険料の適正化や増
加の抑制が期待できる。

本研究事業で開発した「心不全高
齢者のICF評価マニュアル」を用い
ることで医療と介護の共通言語に
よるアセスメントが可能となり，より
大規模なデータ収集によりICF
データによる精度の高い予後予測
システムの開発に繋がることが期
待される．「ICF評価マニュアル」お
よび「ICF評価データベース」は今
後，広島大学病院心不全センター
のホームページで公開を予定して
いる．

0 3 0 0 15 0 0 0 0 0

7

地域包括ケアシ
ステムにおいて
活用可能な国際
生活機能分類
（ICF）による多領
域にまたがる評
価手法の確立に
資する研究

2 4

政策科学
総合研究
（統計情報
総合研究）

向野　雅彦

これまで国際的にも,ICFおよび
ICD-11V章の実地で活用するため
のモデルを多分野で連携して構築
する取り組みはほとんど行われて
いない. 今回の成果は, 実地にお
いて生活機能情報を統一的な枠
組みの中で評価, 活用するための
基礎となることが期待される. 

この取り組みにおいて,マニュアル, 
評価表, 換算表など, ICFを幅広い
分野において実地で使用していく
上でのサポートツールが作成され
た. これらのツールは,簡単に使用
することのできるよう,ウェブ上にお
いて頒布する予定である.これらの
成果は今後の臨床へのICFおよび
ICD-11V章の普及を進める上で大
きな助けとなることが期待される.

マニュアル, 評価表, 換算表などの
支援ツールの作成を行った.

今後の活用のための支援ツール
の作成を行うとともに, フィールド
テストにより, 実際の活用例の提
示を行った.特にICD-11のV章の
活用方法について具体的な活用
可能性を示したことは,行政におけ
る疾病統計等への応用を考える
上で基礎的な資料となることが期
待される.

WHO国際分類協力センターネット
ワークの年次会議において2年連
続で全体会議でのプレゼンテー
ションに選出された.

2 2 0 0 12 4 0 0 0 0

8

患者調査の効率
的な実施手法の
確立に資する研
究

3 4

政策科学
総合研究
（統計情報
総合研究）

星　佳芳

開発したICTツールを3名の研究者
が独立して使用し、選択した主傷
病名の一致率が高いことを確認し
た。

病院・診療所内での患者調査・調
査票の主傷病名記入とICDコー
ディングを支援するICTツールを開
発した。歯科診療所票への記入の
際に選択する歯科病名16区分の
選択を支援するICTツールと、そこ
に導入する歯科ライブラリを作成
した。

該当なし

厚生労働省内での患者調査・調査
票の主傷病名選択とICDコーディ
ングを支援する大量データに対応
するICTツールを開発した。

特記事項なし 1 0 1 0 4 2 0 0 0 0

令和４年度終了の研究課題の成果の一覧

Ｎｏ． 研究課題名
年度

研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発
その他
（件数）その他行政的観点からの成果

出典：国立保健医療科学院　厚生労働科学研究成果データベースより（令和５年６月23日時点で登録されている課題のみ掲載）

その他のインパクト
原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

特許（件
数）

1

IHIGB
テキスト ボックス
参考資料３－２

IHIGB
テキスト ボックス
第136回　科学技術部会

IHIGB
テキスト ボックス
令和５年７月13日

IHIGB
テキスト ボックス


IHIGB
テキスト ボックス

IHIGB
テキスト ボックス

TKYNF
テキスト ボックス
第136回厚生科学審議会科学技術部会
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Ｎｏ． 研究課題名
年度

研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発
その他
（件数）その他行政的観点からの成果 その他のインパクト

原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

特許（件
数）

9

患者報告アウト
カム（patient 
reported 
outcomes:PRO）
のICT化と社会
実装推進のため
のガイドライン作
成に資する研究

2 4

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

中島　貴子

ePROデータと電子カルテの臨床
情報を統合して医療従事者に
フィードバックする診療システムを
実際の医療機関にパイロット実装
した経験から、技術的な課題や運
用上の課題はその多くが解決可
能であると考えられ、「患者報告ア
ウトカム（patient reported 
outcomes:PRO)のICT化と社会実
装推進のための研究に基づく提言
書」を作成、ePRO実装モデルを提
案した
（http://jascc.jp/working/patient-
reported-outcome-pro-wg/）。

本研究班で行なった患者及び医
療従事者に対する全国アンケート
から、がん診療の現場における従
来通りのアナログな手段による症
状モニタリングに様々な課題があ
ることが明らかになり、ePROの社
会実装は、がんになっても安心し
て生活できる社会の実現のために
早急に達成されるべき課題である
と考えられた。

同事業内の山口班「PRO-CTCAE
の日本語版の実臨床および臨床
試験における有効性の評価」（２０
ＡＣ１００２）、下妻班「関連学会の
取組と連携した PRO ガイドライン
の作成」（２０ＡＣ１００３）」と連携
し、本邦におけるePRO実施患者
レジストリの構築とPROに関する
ガイドライン作成を行った
（https://www.lifescience.co.jp/pr
o/index.html）。

第4期がん対策推進基本計画で
は、誰一人取り残さないという観
点が重要視され、それを支える基
盤としてデジタル化の推進が掲げ
られている。本研究班の患者関係
者（研究協力者）からは、本研究
成果の施策への有効利用と
ePRO/PHRに関する後続研究を
期待する声が上がっている。

本研究班では患者・市民参画：
Patient and Public Involvement
（PPI)を実施し、公表した提言書に
おいても患者関係者（研究協力
者）の意見や希望が反映されてい
る。ePROが実装された環境にお
いては、患者、医療者のコミュニ
ケーションが活発化され、患者は
常に見守られているという大きな
安心感、満足感の中で治療を受け
ることができるだろう、との期待が
大きい。

0 85 0 0 188 147 0 0 0 0

10

PRO-CTCAEの
日本語版の実臨
床および臨床試
験における有効
性の評価

2 4

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

山口　拓洋

患者自身による有害事象評価の
世界標準であるPRO-CTCAEに関
する日本人データが、がん・非が
んを問わず十分に蓄積された。医
師の外来のみ、外来化学療法室
が中心、あるいは調剤薬局を中心
にePROを活用するセッティング等
の日常診療や臨床試験・臨床研
究の様々な状況においてPRO-
CTCAEの有効性が評価され、利
用推進に向けてのアクションに結
びつく情報が得られた。セッティン
グに応じた利活用を考慮すれば、
PRO-CTCAEは医療者・患者双方
にとって有効であり、利用可能で
あると考えられた。

日常診療・臨床研究において、
様々な疾患領域や診療セッティン
グでPRO-CTCAE評価を含む
ePROの活用が実践できること、そ
のePRO活用に対する患者の満足
度も高いことが示された。ePROの
活用が普及することによって、医
療者が過小評価する傾向にある
患者の症状に関する正確な情報
を、医療者はタイムリーに把握す
ることができるようになる。今後、
ePROによる有害事象マネジメント
によって、患者医療者間および医
療者間のコミュニケーションが円
滑になることが期待される。

本研究班も協力し、厚生労働省臨
床研究等ICT基盤構築・人工知能
実装研究事業を構成する研究班
の一つである「関連学会の取組と
連携したPRO ガイドラインの作成」
班（研究代表者：下妻晃二郎（立
命館大学））から、PRO-CTCAEの
使用方法やスコアリング方法など
も含めた「臨床試験のためのPRO
使用ガイダンス」が公表された（ラ
イフサイエンス出版 患者報告アウ
トカム評価関連 特設ページ
https://www.lifescience.co.jp/pro
/index.html）。

本研究の成果から、日常診療や
臨床試験・臨床研究へのPRO-
CTCAE評価を含むePROの導入の
現況や阻害要因が明らかになって
きた。また、実際のPROによる有
害事象評価のデータが得られ、医
薬品の安全性評価に資する膨大
な情報が得られた。今後も製薬企
業や患者会などと協力すること
で、PRO-CTCAE評価を含むePRO
の普及・実装がより進展していくと
考えられる。

患者、一般国民へのPRO-CTCAE
評価を含む(e)PROの啓発・普及お
よび(e)PRO臨床研究への理解を
深め参加を円滑化するため、 
(e)PROに期待する医療関係者、
患者の声などを紹介している
(e)PROビデオコンテンツ（医療関
係者からePROへの期待、患者さ
んの声を聞く、ePROの意義）を作
成し、Webサイト
（https://oncolo.jp/epro/）へ掲載
した。動画は大学の選択授業のe-
Learningでも活用するなどした。

7 41 0 0 8 0 0 0 0 0

11

関連学会の取組
と連携したPRO
ガイドラインの作
成

2 4

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

下妻　晃二
郎

従来、わが国では医療における主
観的健康アウトカム（Patient-
reported outcomes: PRO)に関係
するステークホルダー向けの公的
なガイドラインは発出されてこな
かった。本研究班の成果は日本で
初の公的なガイドライン（ガイダン
ス集）を発出し、多くのステークホ
ルダーがPROを扱う際に留意すべ
き基本的な事項をわかりやすく解
説したことである。

医薬品・医療機器などの医療技術
の評価、あるいは臨床現場での
個々の患者の診療においては、生
存アウトカムだけではなく、健康ア
ウトカム、とりわけ、医療専門家が
捉えにくい患者の主観的健康アウ
トカム（PRO）は適切な医療を行う
ために重要である。本研究の成果
は日本の医療の改善に大きく寄与
することが期待される。

本研究班では、日本初の公的な
PRO使用ガイドライン（ガイダンス
集）を開発した。その主な構成は、
下記である。
①臨床試験のためのPRO使用ガ
イダンス、②臨床現場のための
PRO使用ガイダンス、③理解を深
めるための参考資料。それらの成
果物は、広く関連ステークホル
ダーが使いやすい様に、web上に
特設ページを開設し、そこからダ
ウンロード可能となるようにした。
https://www.lifescience.co.jp/pro
/index.html

本研究班から発出されたPRO使
用ガイドライン（ガイダンス集）は、
例えば、医薬品・医療機器の厚労
省による認可や、費用対効果評価
制度におけるPRO評価の際の、一
つの重要な参考資料となる可能性
がある。

本研究班から発出されたPRO使
用ガイドライン（ガイダンス集）は、
海外から発出されたものよりも、わ
が国の医療や社会、個人の特性
に合致したガイドラインである可能
性が高い。

20 107 0 0 0 0 0 0 0 0

12

医療安全の確保
に向けた手術動
画の記録および
解析におけるAI
活用の有用性の
実証

2 4

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

梶田　大樹

(1)　研究成果
15の手術動画から得た19,000の
画像について、31種類の術具を矩
形で囲うアノテーションを施した
データセットを作成した。成果は
Applied Sciences誌に掲載され
た。
(2)　研究成果の学術的・国際的・
社会的意義
本成果は手術動画の術具検出に
関するデータセットとしては世界的
にも最大規模のものである。また
open surgeryを対象としたデータ
セットは非常に貴重であり、今後
のAI開発を大きく加速させることが
期待される。

特記事項無し 特記事項無し 特記事項無し 特記事項無し 3 5 5 9 17 10 0 0 0 0

13

薬局ヒヤリハット
事例に対する安
全管理対策評価
に関するAI開発

2 4

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

岡本　里香

PMDA評価と100%一致する評価分
類モデルとしてのAIを開発する計
画で開始したが，AI以外の要因で
100%一致することは難しいことが
分かった．そこで，PMDAの業務負
担軽減に寄与することを目指し，1
次スクリーニングとして最適な評
価分類モデルの条件を確立し，
ルールベースロジックを併せること
で誤分類を0件とし，PMDAによる2
次スクリーニング段階での評価対
象件数を削減することができた．

臨床的な研究ではなく，特に記載
事項はない．

ガイドライン等の開発に関する研
究ではないため，特記事項はな
い．

2023年3月1日開催の令和４年度
第2回安全使用対策検討会におい
て，これまでの開発について説明
をし，2023年度4月以降のPMDA
の本業務において，本研究で開発
したAI試用をPMDAのヒヤリハット
業務の評価支援の位置付けて使
用することが承認された．

学会発表では，以下を実施した．
・第7回日本医療安全学会学術総
会（オンライン）2021年5月25日
・第11回レギュラトリーサイエンス
学会学術大会　2021年9月17日

また，以下のプレスリリースを京都
大学より行った．
2021年08月31日　医薬品の安全
性に関するテキスト報告データ評
価AIを本学とエクサウィザーズが
共同開発 －報告評価の効率化を
支援し、医薬品の安全利用促進に
寄与－

0 1 0 0 2 0 0 0 0 3

14
『AIの眼』による
医療安全確保に
関する研究

2 4

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

大鹿　哲郎

(1) 学会主導の手術動画の統一
的な収集：動画収集サイトの構築
を終了し、運用を開始。収集した
動画はAI開発に利用した。
(2) 国内で開発されている医療安
全AIの効果実証：顔認証、左右眼
認証、IOL認証の医療安全AIシー
ズを多施設で検証し、医療過誤防
止効果があることを確認。
(3) AIの横展開：AI開発、医療安全
AIシーズの多施設検証において
技術的、倫理的、人的なロードブ
ロック表出と論点整理を行った。
新規導入先の施設運用に応じた
問題点を抽出し、システム改修を
行うことで、認証成績が向上。

(1) AIが「眼」となること種々の応用
に資するパイロット研究：手術動画
を基にした教育及び医療安全へ
の応用を想定したAI解析技術の
開発と評価を行った。
本研究は３年間の研究機関を通
じ、白内障手術を第一の事例とし
て短期間に開発から実証までの
サイクルを回すことでロードブロッ
クの表出と解決を図る。その知見
を報告・共有することは、医療の
全領域における医療安全AIの開
発・実証・実装の加速が期待さ
れ、厚生労働省のAI活用施策に
大きく貢献すると考える。

無し 無し
特許取得：手術覆布上からの左右
眼識別、特願2020-084476、申請
中、田淵仁志他

4 17 9 3 42 6 1 0 0 0

15

医療・介護分野
におけるインク
ルージョン・テク
ノロジーの体系
化のための研究

4 4

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

阿久津　靖
子

本研究においては、インクルージョ
ンテクノロジーにまつわる国内外
の動向についての文献検討およ
び現地視察・調査を踏まえ、海外
諸国と比し高齢者を対象とした質
的な実証実験・評価研究が不足し
ていることを明らかにし、今後の研
究の方向性を示唆した。また、海
外市場への進出を見据え、海外
拠点（カナダ、デンマーク、マレー
シア）と日本を含む４ヶ国を対象と
した国際的な比較分析を試みた。
海外視察における現地在住の研
究者とのやり取りを通じ、本研究
は以降の国際的な研究交流を継
続するための足掛かりとなった。

本研究では、海外拠点（カナダ、デ
ンマーク、マレーシア）と日本の比
較分析より、我が国におけるイン
クルージョンテクノロジーの普及に
関する課題を整理した。課題の解
決策として、インクルージョンテクノ
ロジーの導入／普及を促進するマ
ニュアル・ガイドライン作成の一助
となるプロセスフローや必須項目・
指標の具体例を提案した。

本研究はインクルージョンテクノロ
ジーの導入／普及を促進するマ
ニュアル・ガイドライン作成の一助
となるプロセスフローや必須項目・
指標の具体例を明らかにした。本
研究の成果について、現時点では
審議会等で参考にされていないた
め、以降は公表を進めていく。

特になし。本研究の成果につい
て、現時点では審議会等で参考に
されていないため、以降は公表を
進めていく。


本研究協力者である一般社団法
人日本ノーリフト協会と共同し、介
護現場において医療／介護専門
職が、インクルージョンテクノロ
ジーの利用を希望する高齢者を
継続的にアセスメントするための
「介護テクノロジー適正選択ツー
ル」の開発を検討している。また、
本研究において情報交換を行った
海外在住の研究者との研究交流
を継続していく。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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16

新薬創出を加速
する症例データ
ベースの構築・
拡充／創薬ター
ゲット推定アルゴ
リズムの開発

4 4

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

夏目　やよ
い

肺がんで1,741症例の、IPFで1,503
症例の臨床情報（診療情報及び
患者検体のオミックスデータ）を収
集した。これらデータを解析するAI
手法を開発し、肺がん及びIPFで
複数の新規創薬ターゲット候補を
抽出した。それらの中に既存薬が
存在するものが肺がん、IPFで一
つずつ含まれていた。それらは
各々肺がんPDXマウス及びヒト家
族性IPF遺伝子導入モデル等で効
果が確認された。このことにより、
PRISMで構築したヒトデータ駆動
型の新たな創薬ターゲット探索手
法 “臨床情報×AI”の有用性が証
明された。

pan-negative肺がんで見出された
新規治療ターゲットとなる遺伝子
産物を阻害する既存薬は、肺がん
PDXマウスで効果が確認されたた
め、臨床試験に向けた取り組みも
進めている。また、IPFでも見出さ
れた新規ターゲットに対する既存
薬がヒト家族性IPF遺伝子導入モ
デル等で効果が確認され、実際の
患者さんでの効果も期待できる。

該当なし 該当なし

シンポジウムについては、第4回メ
ディカルAI学会にて「内閣府の健
康・医療分野におけるAI研究開
発」と題したシンポジウム（令和4
年6月10日）、令和3年度成果報告
会（令和4年5月12日）及び令和4
年度成果報告会（令和5年3月13
日）を行った。
また、本事業成果を多くの産学の
研究者に利用して頂くためオープ
ンプラットフォーム「峰」の構築を
進め、Webアプリケーション化した
19個AIを搭載し、国内・国外で運
用を開始した。

6 10 10 44 72 12 3 0 0 1

17

糖尿病個別化予
防を加速するマ
イクロバイオーム
解析AIの開発

4 4

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

国立研究
開発法人　
医薬基盤・
健康・栄養
研究所

日本人データならびに動物モデル
を用い、最先端メタボローム解析
や高機能メタゲノム解析などを駆
使することで、糖尿病の改善や予
防効果が期待できる有用菌や代
謝物が同定され、その作用メカニ
ズムを解明した。さらに、有用菌を
増やす食材や食事介入による糖
尿病関連菌の制御などに関する
知見を得ており、様々な専門的観
点からの新たな学術的知見が得
られている。

糖尿病の改善や予防が期待出来
る有用菌や代謝物の同定、糖尿
病関連菌や代謝物の制御に関す
る知見、食材の有効性や代謝を予
測する機械学習AIシステムの開発
などが進んでおり、糖尿病の予防
や予備軍の改善、個別化/層別化
栄養指導などにつながる知見が
得られている。

今回得られた知見は今後の有用
マイクロバイオームや代謝物（ポ
ストバイオティクス）を標的としたヘ
ルスケアに関するガイドライン作
成などにおいて、有用な情報にな
ると予想される。特に、個人の生
活習慣や腸内環境に合わせた健
康・栄養指導など、個人ごとに最
適化された健康づくりにつながる
新しい知見となると期待される。

今回得られた知見は、個人の生活
習慣や腸内環境に合わせた健康・
栄養指導など、個人ごとに最適化
された個別化/層別化システムな
ど、今後の健康づくりに関わる新し
い知見として、健康、医療、福祉な
どの分野に貢献することが期待さ
れる。

本事業では糖尿病に主眼をおい
て研究を進めているが、本システ
ムは他の疾患や予備軍、未病にも
応用可能であることから、今後の
健康科学研究の中核システム一
つとして、健康長寿社会の実現に
貢献することが期待される。

0 23 8 0 42 9 0 0 0 0

18

次世代バイオ
データ基盤の構
築に向けたデー
タ連携の概念実
証

4 4

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

寳澤　篤

企業向け相談窓口の整備としてＷ
ｅｂ相談申請システムおよび情報
提供ウェブサイトの運用を開始し、
研究計画登録フォーム、ワークフ
ローシステム開発を行った。また、
次世代バイオデータ基盤構築に向
けてニーズを踏まえたコホート横
断検索システムカタログ拡充のた
め５コホート拠点のデータ項目とメ
タデータの標準化、アプリケーショ
ン機能拡充とユーザビリティを向
上させ、質の高いE-Learningコン
テンツの開発を行った。以上の開
発により産業界がコホートデータ
を使うためのハードルを大幅に下
げることが出来た。

現段階では臨床までたどり着いた
成果はないが、産業界に試行的に
コホートデータを使っていただく試
行的産業利用を実現した。コホー
ト・バイオバンクに対してもともと高
いニーズを持っていた企業が実際
にコホート・バイオバンクの利活用
を経験したことで、その利活用に
対するハードルが低下し、今後よ
り積極的かつ効率的な産学連携
研究開発の実施につながることが
期待される。

該当なし

現段階で施策に反映される成果
は上がってきていない。しかし産
業界の協力も得ながらしっかりとし
た根拠に基づくヘルスケアが提供
できる体制を推進していることは
高く評価されていると考えている。

該当なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

19

健康分野での
データブリッジン
グシステムの国
際標準化

4 4

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

国立研究
開発法人　
医薬基盤・
健康・栄養
研究所

データブリッジングシステムの開
発・標準化のため、各手法による
解析結果への影響を把握し、実行
可能性を検証するとともに、ユー
ザーフレキシビリティの高いアプリ
ケーション開発に着手し、初心者
向け環境とアドバンスド環境を構
築、初版システムを開発した。本
システムにより、データ連携・有効
活用が可能となり、データ駆動型
研究の加速化に貢献できると期待
する。

腸内細菌などのマイクロバイオー
ムは健康に影響を与える重要因
子として注目されていることから、
マイクロバイオーム領域をはじめ
とする健康・医療関連データの
ビッグデータ化ならびに健康に良
い食の解明・開発とオーダーメイド
な提供システムの開発などを通じ
て、ヘルスケア産業の発展、市場
拡大へつながると期待できる。

知財・標準化検討委員会における
データブリッジングの標準化に向
けた検討会やフィージビリティスタ
ディを実施し、研究倫理などデー
タ連携を進める上での課題が明ら
かになっており、将来的に医療・ヘ
ルスケア領域におけるビッグデー
タの利活用や統合解析に関する
ガイドライン作成などにおいて、有
用な情報になると予想される。

本事業でデータ連携システムが開
発・標準化されることで、健康・医
療関連データのビッグデータ化、
健康に良い食の解明・開発とオー
ダーメイドな提供システムの開発、
ヘルスケア産業の発展などを通じ
て、国民の健康増進へとつながる
と期待される。

本事業ではマイクロバイオームに
主眼をおいて標準化を進めている
が、本システムは他の領域でも、
測定方法の統一化が困難なデー
タ間の比較やすでに複数の手法
にて取得されているデータ連携に
資する可能性等が期待されること
から、今後、幅広い研究領域へ波
及することが期待される。

0 7 5 0 4 0 0 0 0 0
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国民が安心して
ゲノム医療を受
けるための社会
実現に向けた倫
理社会的課題抽
出と社会環境整
備

2 4

政策科学
総合研究
（倫理的法
的社会的
課題研究
事業）

小杉　眞司

腫瘍組織のみを用いた検査（T-
onlyパネル）でのPresumed 
Germline Pathogenic Variants の
確認検査の必要性を解釈するフ
ローチャートついて、Variant Allele 
Frequency基準や特別な取扱を要
する遺伝子に関して、具体的記述
を追加、「腫瘍細胞のみを対象と
したがん遺伝子パネル検査にお
ける二次的所見の生殖細胞系列
確認検査運用指針を改定すると
共に、そのガイダンスを作成、が
んゲノム医療の現場で利便性を向
上させた。

「がん遺伝子パネル検査 二次的
所見患者開示推奨度別リスト」を
改訂、Ver3.1を公開した。これは、
「がん遺伝子パネル検査二次的所
見検討資料 Ver 1.0」 (2021年8月)
の一部である。我が国における遺
伝性腫瘍症候群の診療ガイドライ
ンの整備やACMG SF3.1が公開さ
れたこと等に対応している。　

「ゲノム医療におけるコミュニケー
ションプロセスに関するガイドライ
ン―その１：がんゲノム検査を中
心に」を発表した(2021年9月)。全
国のがんゲノム医療実施病院で
日常的参照されている。「ゲノム医
療におけるコミュニケーションプロ
セスに関するガイドライン―その
２：次世代シークエンサーを用いた
生殖細胞系列網羅的遺伝学的検
査における具体的方針」を2021年
9月公開、難病ゲノム医療の現場
で参照されている。

遺伝情報を特別扱いせず、他の
医療機微情報と同様に扱うという
遺伝子例外主義からの脱却を重
要な改訂点とする
日本医学会「医療における遺伝学
的検査・診断に関するガイドライン
（2022年3月）の改訂に大きな影響
を与えた。

ゲノム医療の様々な問題について
専門家だけではなく、一般市民、
患者、家族、認定遺伝カウンセ
ラー、医師、看護師等がフラットな
立場で情報交換をし、様々な立場
や考え方を共有できる多様性の尊
重を重視した場を「ゲノム交流会」
として開始した。ゲノム交流会は、
「市民公開講座」のように情報の
提供と質疑という形式ではなく、医
療の現場でない、一般生活の場で
の対等な交流を目指している。最
初に主催者側からの簡単な情報
紹介のあと、6-10のグループに分
かれて、意見交換と交流を行い、
積極的な討論が実施された。

29 127 63 9 219 5 0 0 6 7
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国際会議で効果
的な介入を行う
ための戦略的・
効果的な介入手
法の確立に資す
る研究

2 4

地球規模
保健課題
解決推進
のための
行政施策
に関する研
究

磯　博康

　グローバルヘルス外交ワーク
ショップで作成された研修カリキュ
ラムは、公衆衛生大学院を含むグ
ローバルヘルス人材養成機関に
おいても活用可能であり、令和５
年度は、長崎大学大学院プラネタ
リーヘルス学環の博士課程学生
を対象とした「Governance in 
Global Health」コースにおいて、本
研修プログラムと事例教材を用い
た授業が開講され、研究班の活動
はアカデミアにおいても着実に活
用が進んでいる。

　グローバルヘルス外交ワーク
ショップで作成された研修カリキュ
ラム及び事例教材一式は、臨床
研究に携わる医療従事者にとって
も国際的な文脈での意思決定プロ
セスを学習する貴重なカリキュラ
ムであり、今後国立国際医療研究
センター等において臨床研修コー
スの一環として実施する予定であ
る。

　本研究班が和文翻訳を行った
「グローバルヘルス外交の手引」
は、グローバルヘルス関係者の教
材として広く役立てることを目的に
開発された。令和5年度以降のよ
り発展したワークショップでは必須
教材として用いる他、関連する学
会やウェブサイトを通じて広く啓発
を行っていく予定である。

該当なし

　本研究班が和文翻訳を行った
「グローバルヘルス外交の手引」
は、2023年７月に開催予定の日本
国際保健医療学会東日本会及び
10月の日本国際保健医療学会に
おいて書籍出展し、広く国際保健
関係者への研究広報を行う予定
である。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 2
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2030年までの
Universal Health 
Coverage 達成に
向けたアジア各
国の進捗状況と
課題に関する研
究

3 4

地球規模
保健課題
解決推進
のための
行政施策
に関する研
究

大澤　絵里

本研究では、今後、世界で、特に
アジア地域において、ユニバーサ
ル・ヘルス・カバレッジ実現のため
に必要な取り組みについて、5つ
の提言をまとめた。2023年5月G7
長崎保健大臣会合においても、
UHCグローバルヘルスプランが取
りまとめられ、今後、加速するユニ
バーサル・ヘルス・カバレッジ実現
に向けて、多様な視点における道
筋を提示することができ、国際的、
社会的にも意義のある研究であっ
た。

該当なし 該当なし 該当なし

研究1年目には、研究途中成果内
容に関して、学会での教育講演、
シンポジウム開催、また研究2年
目の成果物として、リーフレットの
作成をした。今後、この研究成果
を所属先のホームページに掲載
し、ユニバーサル・ヘルス・カバ
レッジの広く一般への普及・啓発
を行う予定である。

0 3 0 0 3 2 0 0 0 2
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日中韓における
少子高齢化の実
態と対応に関す
る研究

2 4

地球規模
保健課題
解決推進
のための
行政施策
に関する研
究

林　玲子

少子高齢化が進行し、人口減少と
なった日本・中国・韓国における少
子高齢化対策を、少子化対策、家
族政策、パートナーシップ形成、子
育て・介護環境、医療・介護・年金
制度、人口移動施策を軸に、人口
指標と共にその要素を抽出し、比
較するとともに、アジア他国への
適用可能性を明らかにした。

社会政策に関するものであり臨床
的観点からの成果は特になし。

特になし。 特になし。

日中韓における人口政策・少子高
齢化に関する国際シンポジウムで
講演した。
・第9回、第10回日中韓少子高齢
化セミナー（2021年12月、2022年
11月）
・中国国家衛生健康委員会主催
少子化施策セミナー（2021年4月）
・Beijing Forum 2022, 北京大学主
催（2022年11月）
・Munhwa Future Report 2023, 韓
国文化日報主催（2023年6月）


17 4 0 1 12 4 0 0 0 15
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24

ASEANにおける
活動的で健康的
な高齢期の推進
に関する研究

2 4

地球規模
保健課題
解決推進
のための
行政施策
に関する研
究

曽根　智史

ASEAN諸国等のHealthy & Active 
Ageingに関する好事例を整理し、
現地調査に関する事項も交え、
「Revised ASEAN-JAPAN Healthy 
& Active Ageing Indexとその活用
に関するポリシーガイド」を作成し
た。
各指標の欠損値や原数値のばら
つきを適切に扱い、レーダー
チャートで表すことで、視覚的に理
解が促進されるよう工夫し、大ま
かな現状把握や比較が可能となっ
た。政策開発の現場で、実際的に
役立つエビデンスとして活用でき
るインデックスを作成できた。

なし

英語版および日本語版の
「Revised ASEAN-JAPAN Healthy 
& Active Ageing Index（改訂版
HAAI）とその活用に関するポリ
シーガイド」を作成した。今後、改
訂版HAAI及びポリシーガイドを効
果的なツールとして活用し、わが
国とアジア各国とのパートナーシッ
プが強化されることが期待される。

本改訂版HAAIには、SDGsと関連
する指標が一定数含まれており、
効率的に適切な数値を入手できる
こと、各国の高齢化政策のSDGs
全体における位置づけもより明確
になることが期待される。

第12回IAGGアジア/オセアニア国
際老年学会議(2023年6月12日-14
日)のシンポジウム（Social 
Science 10. Healthy and Active 
Ageing Index in ASEAN 
countries）において、本研究の成
果を発表した。

0 4 0 0 4 1 0 0 0 0
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現在の脳死判定
基準で脳死判定
が困難な事例に
おける脳死判定
代替法の確立に
向けた研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

横田　裕行

現在の脳死判定基準では脳死診
断ができない病態、すなわち脳幹
反射が評価できない病態やECMO
装着下であっても、脳血流停止や
誘発電位所見を補助検査として使
用、あるいはECMO装着下のフ
ローガスを調整することで、脳死
の判定が可能であると結論した。
本邦の法的脳死判定基準に本研
究報告の成果を追加することで、
現在の脳死判定基準では脳死診
断ができない上記のような病態で
も、脳死下臓器提供が可能とな
り、本邦の脳死下臓器提供数の増
加に大きく貢献する研究と考えら
れた

現在の脳死判定基準では脳死診
断ができない眼球損傷、頚髄損
傷、あるいはECMO装着下等の病
態では脳死判定項目の評価がで
きないため、脳死判定ができな
い。このような病態であっても、法
的脳死判定が可能となれば、脳死
下臓器提供数は約3割増加すると
いう過去の報告がある。本研究の
成果から、上記のような病態で
あっても脳死診断が可能となり、
その結果本邦の脳死下臓器提供
数の増加に大きく貢献する。

令和4年3月　厚生労働省臓器移
植委員会「臓器移植医療対策の
あり方に関する提言」では上記の
ような病態でも海外の状況等、知
見やエビデンスを収集・整理を
行ったうえで脳死判定ができるガ
イドラインやマニュアルの改訂を
行うことが適当であると記載されて
いる。本研究は上記「臓器移植医
療対策のあり方に関する提言」を
念頭に行われたもので、上記提言
に記載されているガイドラインやマ
ニュアルの改訂の際に極めて重
要な位置づけがなされると考え得
ている。

現在の脳死判定基準では脳死診
断ができない病態での脳死判定
は、令和4年3月　厚生労働省臓器
移植委員会「臓器移植医療対策
のあり方に関する提言」では海外
の状況等、知見やエビデンスを収
集・整理を行ったうえで脳死判定
ができるガイドラインやマニュアル
の改訂を行うことが適当であると
記載されている。本研究班の班員
は本邦における上記分野の専門
家で構成され、行政がガイドライン
やマニュアルの改訂の作業班のメ
ンバーを構成する際にも参考にな
ると考えている

本邦における脳死下臓器提供数
は徐々に増加しているが、諸外国
に比較するのその数は極端に少
ない。一方で令和3年の内閣府世
論調査によると臓器を提供したい
と回答する市民の割合は約4割で
あることを考慮すると、臓器を提供
したい意思が十分反映されていな
い可能性がある。臓器提供をする
意思を有しながらも、様々な病態
で法的脳死判定ができない場合
においても今回の研究結果から法
的脳死判定が可能となれば、それ
らの意思を実現することが可能と
なり、本当の移植医療の推進に大
きく寄与する。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 5
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医療扶助利用者
における社会的
孤立の実態把握
と効果的な対応
策立案に向けた
研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

近藤　尚己 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0

27

医療機器の総括
製造販売責任者
の資格要件の見
直しに資する研
究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

小林　江梨
子

現在、指定の専門分野以外の大
学卒業者は、学歴がない場合の
業務経験5年＋研修で総責の資格
要件を満たしている実態を考慮し
て、指定分野以外の大学卒業者
は、研修と業務経験（3年間）を合
わせることによって、SaMDに限ら
ない医療機器製造販売業の総責
の資格要件を満たすことが妥当で
あるとの結論を得た。

特記事項なし。 特記事項なし。

医療機器の製造販売業者の総括
製造販売責任者に関して、現在、
指定の専門分野以外の大学卒業
者は、学歴がない場合の業務経
験5年＋研修で総責の資格要件を
満たしている実態を考慮して、指
定分野以外の大学卒業者は、研
修と業務経験（3年間）を合わせる
ことによって、SaMDに限らない医
療機器製造販売業の総責の資格
要件を満たすことが妥当であると
の結論を得た。これらの成果は
2023年3月16日の令和４年度第２
回薬事・食品衛生審議会　医療機
器・再生医療等製品安全対策部
会の資料として活用された。

特記事項なし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

28

特定臨床研究で
得られた情報の
薬事申請におけ
る活用のための
研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

安藤　正志

特定臨床研究の試験結果を薬事
申請の資料として活用する際の事
項を以下について検討した。
1）薬剤について、既承認、再審査
期間中、終了後か。先進医療B評
価が必要か。医学薬学上、公知、
医療上の必要性の高い薬剤か。
国際的評価の高い医学誌に試験
結果が掲載されているか。
(2) 特定臨床研究の体制
①試験の実施体制は、それぞれ、
独立指名され機能し、それ相当の
実績を有するか。
②試験の主要評価項目の臨床検
査は、臨床現場で汎用されている
か。
③試験成績を薬事承認の資料とし
て活用の可能性を、予め、説明、
同意取得しているか。

試験計画の立案段階で、得られる
結果を薬事申請への活用を前提
とする場合は、治験として実施す
ることが原則であるが、悪性腫
瘍、神経疾患、内分泌疾患、自己
免疫疾患、小児疾患、およびそれ
らの疾患で希少なもの、さらに、企
業主導の治験の実施が困難な疾
患（小児疾患全般や急性期疾患、
救急医療など）については、特定
臨床研究で得られた試験成績の
薬事申請への活用できる可能性
が示された。

臨床研究法による特定臨床研究
と薬機法
GCP 省令による治験との比較で
は、臨床試
験の科学性、および被験者保護な
どの倫理
性については、両者にほとんど差
はないと
考えられる。臨床研究法と薬機法 
GCP 省令
では、試験結果を申請資料として
活用しよ
うとする第三者への提供に関する
事項の規
定に相違があり、特定臨床研究の
試験結果
を薬事申請の資料の円滑な活用
するために
は、臨床研究法におけるモニタリ
ング・監
査、試験で用いる検査などの精度
管理に関
する規定について検討を重ねてゆ
く必要が
あると考えられた。

2023年3月31日　薬生薬審発 
0331 第１号　厚生労働省医薬・生
活衛生局医薬品審査管理課長　”
「特定臨床研究で得られた情報の
薬事申請における活用のための
研究」の総括研究報告書及びこれ
を踏まえた取扱いについて”を通
知として発出された。

2023年3月31日　薬生薬審発 
0331 第１号　厚生労働省医薬・生
活衛生局医薬品審査管理課長　”
「特定臨床研究で得られた情報の
薬事申請における活用のための
研究」の総括研究報告書及びこれ
を踏まえた取扱いについて”を通
知として発出された。

0 0 0 0 0 0 0 0 1 0

29

新型コロナウイ
ルス感染症の流
行も考慮に入れ
た、脳卒中急性
期に対するリハ
ビリテーションの
標準化・適正化
の研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

小笠原　邦
昭

(1)アンケート調査の結果として、
本邦の休診のリハ訓練の提供体
制には施設間較差がある。休診/
休院日にもリハ訓練を行っている
PSCは、全体の32％に過ぎなかっ
た。COVID-19パンデミックによっ
て、多くの施設がリハ訓練の提供
が制限された。(2)本アンケートは
本邦の脳卒中センターにおける脳
卒中急性期リハビリテーションに
関する初めての全国調査であり、
世界的にも調査は行われていな
い。新型コロナウイルスの流行
が、本邦の脳卒中急性期リハビリ
テーションの現場に与えた影響も
初めて明らかになった。

(1)文献レビューからは、以下の臨
床的エビデンスが明らかになっ
た。1)急性期脳卒中に対して入院
直後から頭部挙上しておくことは
転帰に影響しない。2)くも膜下出
血においては、早期離床を行って
も脳血管攣縮の頻度が高まること
はない。3)休日に訓練を行うことで
機能予後が改善する。4)摂食嚥下
訓練は、発症後2週間以内に開始
したほうが改善に有効である。(2)
急性期リハビリテーションにおける
エビデンスをまとめたものは和文
でも英文でも存在せず、急性期リ
ハビリテーションの現場にとって有
用と思われる。

本指針は、「離床と頭部挙上」、
「急性期合併症」、「訓練の提供
量」、「摂食嚥下リハ」、「COVID-
19の影響」の5項目に関して、
clinical questionを設定した。以下
に、“重要な問い”を要約する。1)
急性期脳卒中における頭部挙上
の適切な開始時期は？2)脳卒中
急性期リハ訓練の適切な訓練時
間と訓練回数は？3)休日のリハ訓
練は脳卒中患者の転帰を改善す
るか？4)感染症パンデミック下で
は、脳卒中急性期リハの提供体制
をどのように整えるべきか？

作成された指針は、脳卒中急性期
リハに関する指針としては、本邦
のみならず世界初のものとなるこ
の指針が広く浸透することによっ
て、本邦の脳卒中急性期リハが標
準化・適正化されることが期待さ
れる。すでに日本脳卒中学会の機
関誌「脳卒中」に掲載されることに
なっている。一方、この指針の内
容について、的確な検証がなされ
るべきである。すなわち、この指針
に則って脳卒中急性期リハを進め
ることが、脳卒中患者の機能予後
の改善に確かにつながるのか否
かを評価しなければならない。

作成された指針は、日本脳卒中学
会の機関誌「脳卒中」に掲載され
ることになっている。この学術誌は
J-stageで誰も購読可能である。ま
た、今年の第60回日本リハビリ
テーション医学会学術集会および
来年の第４９回日本脳卒中学会学
術集会でも発表される予定であ
る。

1 1 0 0 2 0 0 0 1 0

30

世界の健康危機
への備えと対応
の強化における
我が国の戦略
的・効果的な介
入に資する研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

詫摩　佳代

研究代表者、研究分担者がそれ
ぞれの専門を活かして感染症対
応の国際法制度の歴史、現在提
案されている新たな法枠組みの法
的課題の分析、各国の立場、船舶
や知的財産など個々のテーマに
関する条文の分析に取り組み、具
体的な法制度のあり方を検討し
た。国際環境が大きく変動する中
で、いかに健康危機への持続可
能な枠組みを作っていくかは世界
的な注目を集めており、それぞれ
国内外の学術雑誌、書籍の執筆
や学会等で発表し、議論を行っ
た。

社会科学の研究であるため、該当
なし。

該当なし。

本研究成果は、日本政府作成の
文書「2030年SDGs目標年に向け
ての我が国のグローバルヘルス
戦略」の内容を補強することにも
つながり、国際的なインプリケー
ションも大きいと予測される。昨
今、多国間協調を取り巻く環境が
厳しさを増している中で、日本が
パンデミック関連の国際的な法整
備において主導的な役割を果たす
ことは、ポストコロナの国際秩序の
安定、日本の国際的なリーダー
シップの強化といった効果も伴うも
のと期待される。

該当なし。 9 3 0 0 1 3 0 0 0 0

31

水道システムに
おけるカーボン
ニュートラル実現
に向けた緩和策
と気候変動影響
に対する適応策
の推進のための
研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

小坂　浩司

モデル事業体のCO2削減ポテン
シャルを推計するとともに、その推
計手順を提示した。また、事業体
の水災害による断水への予防策、
対応策について示した。これらの
成果は、他の事業体が対策を考
える上での活用が期待される。

該当なし 該当なし 該当なし
セミナー「豪雨・台風による災害へ
の対応」（2022年10月11日）を開催
した。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 1

4
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32

将来の医療需要
への効果的効率
的な対応に向け
た、DPCデータ等
を用いた回復
期・地域密着型
医療の確保のた
めの研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

小林　大介

地域包括ケア病床を利用している
患者が、本来の病床の目的である
在宅復帰をどの程度達成できてい
るかを、二次医療圏ごとに明らか
にし、圏域ごとに差があることを明
らかにした。また、その理由に繋
がると思われる実態についてのヒ
アリング調査も行い、圏域によって
は周辺に急性期医療機関が無い
などの環境や診療報酬制度など
が影響する部分を明らかにした。

臨床に直接関係する研究ではな
いため、特記事項無し

ガイドライン等の開発は行ってお
らず、特記事項無し

今後の地域医療構想の推進に向
けた議論の中でも、地域包括ケア
病棟の位置付けが急性期と回復
期とにまたがっている部分がある
との認識があるが、実際に地域包
括ケア病棟に入院する患者の疾
病構造や在宅復帰率などを示した
ことで、新たな地域医療構想の在
り方に関する検討に向けて資料を
提出し、貢献していけると考えてい
る。

特記事項無し 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

33

災害時や新興感
染症拡大時等に
おける在宅医療
を提供する医療
機関等への支援
体制についての
調査研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

山中　崇

災害時や新興感染症拡大時等に
おける在宅医療を提供する医療
機関等への支援体制、及び患者・
家族による在宅医療提供者に対
する暴力・ハラスメントの状況と課
題を明らかにして、対策について
検討した。両課題ともに、社会的
に重要な課題であるため、大きな
反響があった。

災害時や新興感染症拡大時等に
おける在宅医療を提供する医療
機関等への支援体制の構築、及
び患者・家族による在宅医療提供
者に対する暴力・ハラスメントの対
策を推進するための方法を示し
た。その結果、行政及び在宅医療
を提供する医療機関等において
具体的な対策を講じることが可能
になった。

ガイドラインは作成しなかった。今
後、論文発表、学会発表などによ
り、患者・家族による在宅医療提
供者に対する暴力・ハラスメントの
対策指針を発表する予定である。

災害時や新興感染症拡大時等に
おける在宅医療を提供する医療
機関等への支援体制、及び患者・
家族による在宅医療提供者に対
する暴力・ハラスメント対策を構築
するための資料として活用される
見込みである。

患者・家族による在宅医療提供者
に対する暴力・ハラスメントの状況
と対策について、第5回日本在宅
医療連合学会大会でシンポジウ
ムを開催する予定である。また、
NHKのテレビ番組で放映される見
込みである。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

34

周産期医療施設
への妊産婦のア
クセスの確保に
向けた調査研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

杉山　隆

わが国の周産期医療のアクセス
確保を中心とした地域の現状を把
握することができた。働き方改革
や産婦人科医師数の動向を踏ま
え、今後の各地域の周産期医療
圏の設定を考える上で役に立つと
共に好事例の横展開も期待され
る。

わが国の周産期医療のアクセス
確保を中心とした地域の現状を把
握することができた。アクセス確保
や基幹施設への搬送等のための
ハード・ソフト両面の各地域の取り
組みが横展開できれる可能性が
広がった。

日本産科婦人科学会 産婦人科医
療改革グランドデザイン2023の策
定に寄与した。また、第８次医療
計画策定にも一部寄与した。

第８次医療計画の周産期医療の
方向性に関する勉強会に資料とし
て活用された。

アクセスの悪い地域での分娩継続
に固執するのではなく、重点化・集
約化の中で、安全・効率的に地域
のアクセス向上のための方策（物
理的支援（交通整備、移動・宿泊
費用の支援等）やICTを利用した
体制強化）が取られることが期待
される。

0 0 0 0 1 0 0 0 1 2

35
離島の医療提供
体制の構築に向
けた調査研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

小谷　和彦

離島医療について、離島振興対策
等の進展に沿ったオンラインシス
テムの導入状況、また現場の医師
や住民の声を含めて研究した。特
に、離島の医療体制と診療に関す
る全国の概況、離島医療でオンラ
イン診療が有用になる疾病の抽
出、離島歯科医療提供体制に関
する全国の概況、離島住民の医
療への受け止め、離島医療機関
の本土医療機関へのアクセシビリ
ティの描出等に関して、新知見を
得た。これらは、わが国の離島医
療の維持・向上に資する貴重な成
果と言える。

離島医療においてオンライン診療
が有用性を発揮し得る疾病やシ
チュエーション（看護師との協働を
含む）を整理したことは、今後の臨
床現場に反映され得る成果であ
る。また、人材確保と配置の重要
性や救急医療のありようへの示唆
等も広く臨床現場に還元し得る成
果と思われる。

今回の知見を含めて、人材の確保
と診療体制（ネットワーク化を含
む）の確保、離島医療におけるオ
ンライン診療や救急医療のありよ
うについて提言を試みる予定であ
る。

離島医療機関の置かれている状
況、オンライン診療への期待、医
療機関の見方と住民のニーズ間
の調整の必要性等の調査結果を
踏まえての対応に向けては、離島
や本土の医療機関、住民、行政機
関が連携した大きな枠組みでの整
備が欠かせない。行政的支援につ
いてさらに検討を進めるべきと考
えられる。また、この調査を経て、
医療体制についてのいくつかの好
事例を収集できた。今後、こうした
一連の成果を都道府県が策定す
る医療計画に組み込むことも考え
られる。

成果の一部を学会等で発表すると
ともに、論文で出版して情報発信
に努めた。調査の報告書を刊行
し、行政機関や医療機関からの紹
介に対応することとする。また、必
要にあわせて現場に赴いたりWeb
でヒアリングを実施したりして当研
究班は活動を継続する。

0 0 2 0 2 1 0 0 0 0

36

新型コロナウイ
ルス感染症拡大
時の地域におけ
る看護職員確保
及び人材調整の
実態把握につい
ての調査研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

叶谷　由佳

COVID-19だけでなく、今後、新興
感染症はどの国においても発生し
うる。本研究成果より、感染拡大
初期から拡大時、閑散期における
看護職確保及び調整の課題、ま
た課題解決に向けた方向性を示
すことができ、人材育成に関わる
研修や体制整備等の促進に資す
る。

本調査にて、平時からの看護職の
復職支援である「就業相談」や「最
新の看護の知識・技術を獲得し、
職場復帰を容易にするための研
修開催」が、COVID禍において看
護職確保に効果的であったことが
わかった。看護協会が潜在看護
職、退職看護職の就業希望条件
の把握、OG・OBを含む看護職リ
ソースのリスト化をすることで、危
急時における看護職確保・調整へ
の効果が期待できる。

特記事項なし

本調査から災害時における国、都
道府県、保健所政令市等の各自
治体の連携体制、さらに日本看護
協会、都道府県看護協会の行政
と看護職能団体との連携体制、ま
た、行政主導の地域医療機関ネッ
トワークを構築・推進できる。ま
た、災害時における財政支援の在
り方の検討が必要である。

特記事項なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

37

医療用医薬品・
医療機器等の供
給情報を医療従
事者等へ適切に
提供するための
情報システムの
構築に向けた研
究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

坂巻　弘之

本研究は、世界的に問題となって
いる医薬品、医療機器の供給不
足について、医療関係者の情報収
集の現状と課題、メーカー、卸・代
理店の情報提供の状況とを把握し
て比較することで、ニーズと提供
のギャップを明らかにし、今後のシ
ステム要件について情報を得るこ
とができた。

医薬品、医療機器の供給情報を
効率的に入手できることは、計画
的な医療提供を保証するものであ
り、医療現場における治療の質の
向上につながることが期待され
る。

現時点ではなし

わが国でも、感染症法改正によ
り、今後、安定確保が求められる
医薬品、医療機器の供給情報提
供が義務付けれることになった。
わが国において、企業からの医薬
品、医療機器供給情報提供のあり
方の議論に資する情報を得ること
ができた。 

2023年3月17（金）厚労省医政局
「第７回 医療用医薬品の安定確
保策に関する関係者会議」におい
て結果の一部を発表

0 0 0 0 0 0 0 0 1 0

38

国内外の治験を
とりまく環境に係
る最新の動向調
査研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

佐藤　暁洋

本研究にて日本の治験環境に関
して幅広く検討を行った。その結
果は日本の治験環境を検討する
上で有用であると考えられ、研究
終了直後ではあるがいくつかの学
会発表などの依頼が来ている。

本研究は臨床研究ではないため、
臨床的観点からの成果はない。

今後、審議会などで活用されるよ
うに検討を行う。

今後、審議会などで活用されるよ
うに検討を行う。

本研究では、日本の治験環境に
関する課題を抽出した。これらに
よって、治験環境の改善・検討の
基礎資料として活用することが期
待される。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

39

急増する植物成
分由来危険ド
ラッグの迅速な
規制に資する研
究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

花尻　瑠理
（木倉　瑠
理）

大麻の代替品として国内流入が
急増して問題となっている大麻成
分由来6化合物（Δ9-THC及びΔ
8-THCのアセチル化体，HHCの各
ジアステレオマー及びそれらのア
セチル化体）について，流通実態
調査，分析用標品の製造，対象化
合物の化学的特性及び分析法の
検討，in vitroによる代謝検討，そ
してin silico, in vitro及びin vivoに
よる薬理学的特性を検討し，規制
化の検討に必要な科学的データ
を監視指導・麻薬行政に提供し
た．

本研究は臨床研究ではなく，危険
ドラッグの監視指導行政に貢献す
るために行われた．

本研究において検討した分析デー
タの一部を取りまとめ，厚生労働
省監視指導・麻薬対策課長通知
「指定薬物の測定結果等につい
て」の一部として全国関係機関に
発出した．[薬生監麻発0317第1号
（令和5年3月17日）]

本研究結果の一部は，令和5年3
月9日に開催された薬事・食品衛
生審議会指定薬物部会において，
問題となる薬物を指定薬物に指定
するための判断根拠となる科学的
データの一部として提示された．そ
の審議結果をうけ，3化合物（Δ9-
THC及びΔ8-THCのアセチル化
体，HHCのアセチル化体）が，新た
に指定薬物として規制された．

2023年9月に開催予定の日本精
神神経薬理学会のシンポジウム
において，本研究結果の一部を発
表予定である．

0 0 0 0 5 2 0 0 1 1

40

タトゥー施術等の
安全管理体制の
構築に向けた研
究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

小野　太一

「タトゥースタジオにおける衛生管
理に関するガイドライン」として、1)
施設の設置、2)施設内各区域の
設置と管理、3)器具の管理、4)リネ
ン、環境の管理、5)職員、施設の
衛生管理の5項目に関して、具体
的な対応策を取りまとめることが
できた。また医師法第17条による
規制の対象となる「医行為」への
該当性の根拠に関し、令和2年最
高裁決定及び学説・判例を通じた
整合的なロジックを構築すること
ができた。

該当なし

「タトゥースタジオにおける衛生管
理に関するガイドライン」として、1)
施設の設置、2)施設内各区域の
設置と管理、3)器具の管理、4)リネ
ン、環境の管理、5)職員、施設の
衛生管理の5項目に関して、具体
的な対応策を取りまとめることが
できた。当該ガイドラインは日本タ
トゥーイスト協会の協力を得たもの
であるが、同協会の加入者以外も
含め、全ての施術者（彫師）やそ
のスタジオにおいて、遵守されるこ
とが期待される。行政や同協会に
おいては、協会外の関係者への
効果的な周知方法について検討
することが期待される。

上記ガイドラインに係るものに加
え、法学的観点から整理された、
医師法第17条による規制の対象
となる「医行為」への該当性の根
拠に関する令和2年最高裁決定及
び学説・判例を通じた整合的なロ
ジックについて、今後行政におい
て、医師法第17条の解釈及び運
営に活かすことが期待される。

該当なし 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0

41

不適正事案等の
比較検討による
臨床研究の質の
向上の実施に係
る研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

佐藤　暁洋

本研究で得られた結果は、臨床研
究中核病院を中心とした医療機関
にてどのように不適切事案が検討
され、是正・再発防止がとられてい
るかのプロセスを明らかにすると
ともに、関連法規についての整理
を行った。この結果については、
広く周知するとともに、臨床研究中
核病院のみならず臨床研究に携
わる医療機関に対して、臨床研究
の質を向上させる目的で情報提供
を行う。

本研究は臨床研究ではないため、
臨床的観点からの成果はない。

今後、審議会などで活用されるよ
うに検討を行う。

今後、審議会などで活用されるよ
うに検討を行う。

本研究にて、臨床研究中核病院で
の不適正事案の取り扱いや、各種
規制などでの用語に関する定義
の違いが明らかになった。このこと
によって、より適切な取り扱いや用
語の統一が図られることが期待さ
れる。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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42

2023年G7保健関
連会合における
我が国の効果的
なプレゼンスの
確立および喫緊
の課題に対応す
るための国際保
健政策への貢献
に資する研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

城山　英明

研究に基づく論文発表、学会等で
の発表を通じて、学術的にも本研
究の成果を示すことができた。政
策提言として「2023 年 G7 に向け
たグローバルヘルスに関する提
言」を公表、研究班のメンバーが
参加するHiroshima Global Health 
Task Forceを通して国際的提言を
公表、政策論議の社会的かつ国
際的展開に寄与した

該当なし 該当なし

G7保健大臣会合等で扱い得る議
題につき厚労省や関係省庁担当
者と議論を行った他、G7に関連す
る会議に研究者も出席、発言や情
報収集等を行った。これらを経て
G7保健トラックの主要な３つの柱
(グローバルヘルス・アーキテク
チャー、UHC、ヘルス・イノベーショ
ン)の構成と、主な成果案が定ま
り、イシューノートが2023年１月に
G7各国へ発出された。G7 ヘルス
ワーキンググループにおけるG7
各国の保健省及び関係省庁によ
る成果文書作成に向けた議論に
は研究班もオブザーバー参加、成
果文書とりまとめに寄与した。

本研究は、Ｇ７保健関連会合にお
けるアジェンダ設定に資するエビ
デンスを提供するため、個別的政
策課題についての検討を深めると
ともに、それらの相互関係、共通
するガバナンス上の課題を明らか
にするとともに、政策提言を行うこ
とができた。また、行政担当者と密
接に連携に研究を進めることで、
研究成果はG7の成果文書である
「G7長崎保健大臣宣言」、「G7 
UHCグローバルプラン」、さらに
「G7広島首脳コミュニケ」策定に活
用され、、日本の国際的プレゼン
スを高めることにも寄与した。

15 4 0 0 8 6 0 0 0 0

43

エボラウイルス
等特定一種病原
体に対する核酸
アナログの培養
細胞における抗
ウイルス効果の
検証

4 4
厚生労働
科学特別
研究

海老原　秀
喜

本課題で実施された詳細な薬剤
性状の解析結果は、これまでに報
告されてこなかったことから、我々
の研究成果は、今後実施する
BSL-4施設における感染性エボラ
ウイルスを用いた核酸アナログの
抗ウイルス活性の評価、さらに患
者時における核酸アナログの緊急
使用・運用について非常に重要な
知見を与えるものである。

未だ該当なし。 該当なし。

本研究課題によって得られた知見
と明らかになった課題・懸念に関
する検証と対策の確立は、厚生労
働省が推進する重点感染症等の
感染拡大時における医療提供体
制及び健康危機管理体制の構
築、特に迅速な新規抗ウイルス・
治療薬の開発・評価・確保の分野
に活用されるべき成果である。

該当なし。 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

44

臓器移植のサス
テナビリティ向上
のための課題解
決に向けた研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

江口　晋

臓器提供時の負担軽減における
取組として、移植施設間で連携し
て臓器摘出を行う「互助制度」の
実施件数が腹部領域で増加しつ
つある。移植を担当する外科医は
レシピエントの手術前の管理、摘
出手術、臓器の搬送、移植手術、
術後管理と連続する業務を担当
することが多かったが、今後の臓
器移植件数増加時にも質を保ちな
がら、持続可能な移植医療提供の
ための多分野、多職種による業務
分担のあり方について検討した。
移植医の労災保険、処遇は移植
医自身もはっきりと自覚しておら
ず、施設によりばらついていること
が明らかとなった。

現在我が国では脳死下、心停止
後の臓器提供が年間100件程度
行われている。厚生労働特別研究
事業によると脳死とされうる患者
数は年間約2-4千人と推定されて
いる。内閣府による世論調査で
は、脳死、心停止後に臓器提供を
したい人の割合は約40%で臓器提
供の意思が汲み取られ、医学的
にも提供可能となった場合に500
人程度の臓器提供になることを想
定し、その際に必要となるリソース
のシミュレーションを行った。ボト
ルネックとなる可能性がある人材
の確保、業務分担体制、医療経済
学からみた持続可能性等におけ
る課題を抽出した。

該当無し。

 実際にR５年度上半期でも脳死下
臓器提供数は貯蔵しており、本研
究にて抽出した課題を順位付けし
て、早急に実装検討を施行する必
要がある。移植医側のサステナビ
リティ―を確保しなければ、臓器
提供者が増加したとしても、移植
を希望する患者さんが移植医療を
タイムリーに享受できない可能性
が生じ、厚労行政的にも国民への
健康確保に問題が解決できない
可能性がある。

本研究では国際的な移植先進国
の現状との比較も可能で、学術的
にも意義深いと考える。今後、アン
ケート調査結果は論文化の予定
である。また社会的にも、2024年
度からの「医師の働き方改革」に
も移植医療がマッチできない可能
性も生じるため課題抽出の意義深
いと考える。

2 0 0 0 2 0 0 0 0 0

45

結核蔓延防止の
ためのサルにお
ける検査方法お
よび診断手法の
見直しに資する
研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

山海　直

サル類は結核菌に対する感受性
を有しているが、サルでのスクリー
ニング検査として使用されてきた
ツベルクリン検査薬が入手できな
くなり、サルの結核防疫状況が一
変した。そこで、アンケートによる
実態調査と今後の結核防疫のた
めの検査手法候補薬に対する動
物の反応性について検索した。今
後、講習会等により情報発信して
いく必要性があることを見出し、ま
た、MOT（Mammalian Old 
Tuberculin）とインターフェロン-γ
遊離検査の組み合わせにより対
応すべきであるという結論を得た。

サルの結核防疫の手法として
MOT（Mammalian Old Tuberculin）
とインターフェロン-γ遊離検査の
組み合わせにより、結核感染ザル
の確認方法を見出したことで、サ
ルを介した結核拡大を防ぐ一助と
なった。

本成果は、日本霊長類学会、サル
類の疾病と病理のための研究会
などの関連学会を通じて周知する
こととした。また、2023年5月26日
に開催された日本実験動物学会
のシンポジウムで本成果を踏まえ
た報告を行い、関係者に対して情
報を発信した。

サルの結核感染については、感染
症法第13条第1項の規定に基づく
獣医師の届出の対象となってお
り、その届出基準においては、判
断基準の一つとしてツベルクリン
反応試験が掲げられている。今
回、米国製の動物用ツベルクリン
反応製剤および代替法としてのイ
ンターフェロン-γ遊離検査の可能
性について評価しその有用性を示
した。これら成果が、届出基準の
見直しの際の一助になると思われ
る。

サルを扱っている関係者が、結核
防疫対応がわからずに混乱してい
たが、この成果により問題が解決
された。また、感染症法第13条第1
項の規定に基づく獣医師の届出
基準の見直しが行われる可能性
がでてきた。

1 0 0 0 1 0 0 0 0 0

46

人生の最終段階
における医療・ケ
アの決定プロセ
スに関するガイド
ラインの改訂の
ための研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

田宮　菜奈
子

本研究では、国民のアドバンスケ
アプラニング（以下ACP）の実施状
況の把握、COVID19感染症による
ACPへの影響を検討した。人生の
最終段階の医療・ケアに関する話
し合いのきっかけではCOVID19感
染症は目立たず、感染症拡大前
より指摘されていた自身の病気や
家族の病気・介護・死別が多かっ
た。文献レビューでは、施設や医
療スタッフにおけるCOVID19パン
デミック下のACPの障壁としてス
タッフ教育が十分でないことが示さ
れ、今後多職種がチームとして関
わるACPのトレーニングの充実が
必要と考えられた。

人生の最終段階における医療・ケ
アに関する意識調査（2022年12月
実施）データ分析より、人生の最
終段階の医療・ケアに関する話し
合いは、自身や家族の病気等が
きっかけとなることが示された。医
療介護従事者は、自身が関わる
患者や利用者に、人生の最終段
階における医療・ケアの決定プロ
セスに関するガイドラインに則った
話し合いの場を提供することで、よ
り具体的な話し合いが促進される
可能性がある。この際、診療所の
医師の活躍を期待するが、ACPの
認知度や実施が少ないため、診療
所の医師へACPの普及を進める
必要がある。

本研究は、人生の最終段階にお
ける医療・ケアの決定プロセスに
関するガイドラインの改訂のため
の研究であるため、ガイドライン等
の開発は実施していない。

人生の最終段階における医療・ケ
アの決定プロセスに関するガイド
ラインは、自治体によるACP普及
啓発の研修やセミナーで参考にさ
れている可能性があるが、医療介
護従事者が、人生の最終段階を
迎える本人および家族等を支える
ために活用するものであるという
位置づけであること、また、ACPの
定義や意義、普及啓発の指針が
示されていないことより、自治体が
ガイドラインを効果的に活用するこ
とは難しいという課題が明らかと
なった。自治体でのACP普及啓発
促進のため、普及のための手引き
書の作成などの検討が必要と考
えられた。

原著論文1本の公開に至っている
が、現在上記研究結果を含む論
文を数本執筆中である。また、今
後市民を対象としたACPの普及啓
発活動を検討中である。

0 1 0 0 0 0 0 0 0 0

47

柔軟な拡張性と
連携性を担保し
た現場起点の新
たな災害医療関
連情報システム
の開発に向けた
研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

髙尾　洋之

「広域災害・救急医療情報システ
ム（EMIS)」の改修・実装を短期間
に実施する体制、機能の拡張性、
コスト面の保守性、及び既存他シ
ステムや他省庁の防災関連シス
テム等との連携性を担保する仕組
み、災害時の接続担保を検討、実
証した。これいにょり災害時の情
報共有・集約・提供がこれまでより
もスムーズになされ、被災地域で
のより迅速かつ適切な医療・救援
が可能となる社会的意義があると
考えられる。

特筆すべき事項なし。 特筆すべき事項なし。

本事業の中間報告をもとに、令和
５年４月11日に「広域災害・救急医
療情報システム（EMIS)」の新たな
システムを開発・調達する際に仕
様書に定めておくべき要素・要件
などの整理する「ローコーディング
ツール等を軸とした保守性・拡張
性・連携性の高い現場視点の
EMIS代替サービス調達に係る調
査研究一式」の入札公示を厚生労
働省が行い、EMISの具体的な改
善への道筋をつけた。

特筆すべき事項なし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

48

我が国の歯科口
腔保健の実態把
握を継続的・安
定的に実施する
手法の開発のた
めの調査研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

田口　円裕

本研究の結果から、パンデミック
等で歯科疾患実態調査が中止と
なった場合に実施可能な調査手
法として、歯科診療所の受診患者
を対象とした調査手法が、一定の
精度で歯科疾患実態調査を補完
するデータを取得できることが示
唆された。

本研究は臨床に関する研究では
ないことから、特になし。

特になし。

本研究で得られた根面う蝕の罹患
に関するデータは、2023年2月10
日に開催された厚生科学審議会
地域保険健康増進栄養部会歯科
口腔保健の推進に関する専門委
員会において資料として活用さ
れ、次期基本的事項の指標（告示
項目）の策定に貢献した。

今後、関係学会にて論文を投稿す
る予定。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

49

オールハザード
対応の危機管理
能力強化に向け
た教育・研修プロ
グラムの開発と
実装に資する研
究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

冨尾　淳 特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

50

地方衛生研究所
と保健所の役割
機能の整理及び
感染症健康危機
対応の強化に向
けた研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

貞升　健志

　本研究班では、①保健所および
地衛研に対してアンケート調査に
より、互いに潜む問題をあぶりだ
すこと、②地衛研の職員の基礎的
知識を判定できる問題集を作成す
ること、③スキルアップを目的に、
地衛研によるウエブセミナーを定
期的に実施すること、④実践型の
病原体検査訓練のノウハウを抽
出すること等とした。新型コロナ対
策を見ても、各地衛研それぞれで
中心となる人材のボトムアップを
行う必要があり、そのためには、
各地衛研での実践が欠かせない。
本研究班で作成した教材は地衛
研での教育訓練や実践型訓練で
の使用に有用である。

新型コロナウイルス感染症等の危
機管理の係る調査は、全国の地
方衛生研究所で実施される。その
ためには、地方衛生研究所がいつ
でも検査可能な体制を維持する必
要があり、本研究班で作成した教
材は、教育訓練や実践型訓練で
の利用に有用である。

地衛研で実施された実践型訓練
は、当研究班により作成されたシ
ナリオが元になった。この訓練の
概要は、2023年2月17日の地方衛
生全国協議会で共有化された。

地衛研で実施された実践型訓練
は、当研究班により作成されたシ
ナリオが元になった。この訓練の
概要は、地方衛生全国協議会で
共有化された。

地衛研で実施された実践型訓練
は、当研究班により作成されたシ
ナリオが元になった。この訓練の
概要は、地方衛生全国協議会で
共有化された。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

6
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51

長時間労働の医
師への健康確保
措置に関するマ
ニュアルの改訂
のための研究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

谷川　武

長時間勤務の影響等に関する最
新のエビデンスをレビューし、長時
間労働医師への健康確保措置に
関するマニュアルの改訂を行っ
た。また、長時間労働医師に対す
る追加的健康確保措置の面接指
導を実施する際に実践的に役立
つ面接指導の進め方クイックガイ
ドをまとめた。これにより2024年度
より始まる長時間労働医師に対す
る面接指導の実施の準備や実践
について、各医療機関がより円滑
に取り組めることが期待できる

　本研究は臨床研究でなく、診療
を扱うものではないが、成果物の
マニュアル等により医師の健康確
保措置に関する体制整備が促進
されることにより、間接的に医療安
全の向上などが期待できる。

「長時間労働医師への健康確保
措置に関するマニュアル（改訂
版）」及び「面接指導の進め方ク
イックガイド」が開発された。

「面接指導の進め方クイックガイ
ド」は暫定版が令和5年度長時間
労働医師への面接指導の実施に
係る研修事業　有識者委員会で
参考資料として活用された。

今後成果物は、面接指導実施医
師養成講習会ロールプレイ研修
や、各医療機関における長時間労
働医師の追加的健康確保措置の
面接指導実施に際し活用される。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

52

小児がん及び小
児稀少難治性疾
患に係る医薬品
開発の推進制度
に資する調査研
究

4 4
厚生労働
科学特別
研究

鹿野　真弓

欧米の小児用医薬品開発促進に
係る法制度の調査並びに製薬業
界及び医療機関を対象としたアン
ケート調査により、本邦での小児
用医薬品の開発上の課題や開発
促進に向けて検討すべき要件等
が示唆された。

医療機関における小児対象治験
の体制強化や小児対象治験を効
率的に実施するための基盤整備
の必要性が示唆された。

該当なし。

小児用医薬品開発促進に向けて
「医薬品、医療機器等の品質、有
効性及び安全性の確保等に関す
る法律（薬機法）」の改正時の検討
が必要な事項が示唆された。

読売新聞、毎日新聞、NHKから、
本研究班の方針及び検討スケ
ジュールについての取材があっ
た。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

53

小児・AYA世代
がん患者に対す
る生殖機能温存
に関わる心理支
援体制の均てん
化と安全な長期
検体保管体制の
確立を志向した
研究-患者本位
のがん医療の実
現を目指して

2 4
がん対策
推進総合
研究

鈴木　直

本研究では、全国の医療従事者
を対象とした教育効果検証によっ
て、医療従事者向けの妊孕性温
存に関する知識および支援方法
に関するe-learning教材を完成さ
せた。さらに、がん・生殖医療にお
ける心理支援を強化することに寄
与する人材育成として、有効性を
検証することができた、がん・生殖
ナビゲーター看護師（OFNN）の教
育プログラムを開発した。又、小
児・思春期世代がん患者に対する
がん・生殖医療における現状の課
題を抽出す、課題を解決する一つ
の手段として２つの動画を完成さ
せることができた。

①がん・生殖医療における心理教
育プログラムの開発と介入の効果
検証、②認定がん・生殖医療ナビ
ゲーターの教育プログラムと啓発
による心理支援強化を目指した研
究、③小児・AYA 世代がん患者な
らびに家族に対するインフォーム
ドコンセントおよびインフォームド
アセントの方法の検証に関する研
究、④生殖機能温存を選択できな
かった患者の心理支援のあり方に
関する研究ならびに小児・AYA世
代がんサバイバーを対象とした、
がん・生殖医療に関する経済負担
に関する実態調査は、臨床の現
場で本領域の均てん化に繋がる。

がん・生殖医療においては、看護
師、心理士、薬剤師、遺伝カウン
セラー、がん相談員等の医療従事
者の参画が必須となる。そこで、
がん・生殖医療に携わる医療従事
者の人材育成が急務となることか
ら、本研究班では、がん・生殖医
療における医療従事者向けの手
引き等の作成に着手した。さらに、
研究⑤ 安全で適切な長期検体温
存方法および運用体制の構築を
志向した研究の成果を継続して、
がん・生殖医療における長期検体
保管並びに運用体制の手引き開
発に着手する。

がん診療拠点病院並びに小児が
ん拠点病院等において、「がんと
の共生」を充実させる目的で、が
ん治療医から治療による不妊の
影響に関する患者に対する情報
提供不足解消に向けた、がん治
療医に対する「がん・生殖医療」の
さらなる啓発に繋がる研究成果を
得ることができた。さらに、がん・生
殖医療に関わる人材育成に関す
る成果を得ることができた。今後
は、持続可能性のあるがん・生殖
連携の構築と見直しが必須となる
ことから、本領域におけるがん治
療医の参画を支えるための人材
育成（認定がん・生殖医療ナビ
ゲーター）が急務となる。

がん・生殖医療領域においては、
米国のOncofertility Consortiumが
提唱するように、がんサバイバー
に血縁に依らない家族形成のカタ
チがあることを伝え、豊かな人生
設計の選択肢を増やすことが、求
められている。引き続き、がんサ
バイバーに対する里親制度・特別
養子縁組制度の情報提供等、支
援体制の構築が望まれる。そのよ
うな観点で、本研究班が関与した
資材や公開講座は、がん・生殖医
療における里親制度・特別養子縁
組制度の普及に繋がるものと期待
している。

21 9 0 1 78 1 0 0 0 0

54

現場や地域の実
情に即したがん
治療と並行する
緩和ケアの実装
の推進に関する
研究

2 4
がん対策
推進総合
研究

武藤　学

国のがん緩和ケア政策とそのアウ
トカム、評価指標との関係につい
て、これまで十分に検討されてい
ない。近年、政策立案・評価の手
法として、ロジックモデの活用が注
目されている。ロジックモデルは、
施策が直接的に影響を与えるア
ウトカムを構造化することで、政策
の立案・評価に資する論理的構造
を明らかにする。本研究班は、国
のがん緩和ケア政策におけるロ
ジックモデルを開発し、ロジックモ
デルを効果的に機能させるための
施策を明らかにした。今後、本モ
デルの活用及び、実際の政策立
案・評価における有用性の検証が
望まれる。

緩和ケアは、患者とその家族の苦
痛を和らげ、生活の質を向上させ
ることを目的とする。国民に質の
高い緩和ケアを提供するには、国
の健康政策の充実が必要不可欠
である。しかし、国内におけるがん
患者等を対象とした調査では、質
の高い緩和ケアが国民に行き届
いているとはいえない現状が報告
されている。本研究は、国のがん
緩和ケア政策におけるロジックモ
デルを開発したことで、国民への
質の高いがん緩和ケアの提供に
寄与し得る。

なし

本研究班におけるロジックモデル
開発に係る成果は、第84回がん
対策推進協議会（令和4年10月27
日）で、研究班提出資料として活
用された。（「国が推進する「がん
と診断された時からの緩和ケア」
のロジックモデル開発に関する研
究 」参考資料11：令和2-4年度 厚
生労働科学研究班（がん対策推
進総合研究事業）「現場や地域の
実情に即したがん治療と並行する
緩和ケアの実装の推進に関する
研究」班（研究代表者：武藤学、研
究事務局：釆野優）資料提出)。

なし 0 2 0 0 2 0 0 0 1 0

55

進行がん患者に
対する効果的か
つ効率的な意思
決定支援に向け
た研究

2 4
がん対策
推進総合
研究

内富　庸介 とくになし とくになし とくになし とくになし とくになし 0 2 0 0 0 0 0 0 0 1

56

患者・家族の意
思決定能力に応
じた適切な意思
決定支援の実践
に資する簡便で
効果的な支援プ
ログラムの開発
に関する研究

2 4
がん対策
推進総合
研究

小川　朝生

DPC結合データを用いることで、
全国規模での高齢がん患者の入
院に伴う治療日数、ADL低下、予
期せぬ再入院の発生等について
明らかにした。意思決定支援に関
するオンラインを用いた教育プロ
グラムを開発しその効果を検証し
た。アセスメントや支援スキルの発
揮に関して行動変容は生じるもの
の、個別性に合わせた支援を促す
工夫などその限界も明らかとなっ
た。

がん診療連携拠点病院の7割で、
高齢がん患者の半数以上に意思
決定支援の必要があると認識す
る一方、85%の施設で実際に提供
されているのは半数以下と認識し
ており、意思決定支援の提供が遅
れていることが確認された。この現
状を踏まえ、意思決定支援の質を
高めることを目的とした教育プロ
グラムを開発・効果を検証した。今
後、開発した教育プログラムを実
施することにより、高齢がん患者
に対する意思決定支援の質の向
上を図ることが可能である。

がん診療連携拠点病院を対象とし
た「高齢がん患者の意思決定支援
に関する手引き」の診療での実装
を目指した教育プログラムを開発
した。あわせて、日常診療で使用
する際に推奨される高齢者機能
評価について、エキスパートのコ
ンセンサスを策定した。

高齢がん患者の意思決定支援に
関する手引きを作成するとともに、
手引きの普及に資する教育プログ
ラムを開発した。医療機関内での
意思決定支援の実施頻度につい
ては、厚生労働省委託事業成年
後見制度利用促進現状調査等と
も共有し、意思決定支援ガイドライ
ンに共通した研修資料の作成に
活用された。

高齢がん患者の診療に関する情
報共有を目的とした研究会を開催
した。

10 11 0 0 20 0 0 0 0 0

57

実装を視野に入
れたがん患者の
精神心理的な支
援に関する診療
ガイドラインの開
発研究

2 4
がん対策
推進総合
研究

吉内　一浩

「がん医療における患者-医療者
間のコミュニケーションガイドライ
ン」を発刊し、多くの医療者から好
評を得た。今後、「気持ちのつらさ
（再発恐怖、不安・抑うつを含
む）」、「不眠症」に関するガイドラ
インを発刊予定である。

「がん医療における患者-医療者
間のコミュニケーションガイドライ
ン」を発刊し、今後、「気持ちのつ
らさ（再発恐怖、不安・抑うつを含
む）」、「不眠症」に関するガイドラ
インを発刊予定である。がん医療
における、精神・心理的分野にお
ける唯一のガイドラインシリーズで
あり、臨床上、大いに役立つことが
期待される。

「がん医療における患者-医療者
間のコミュニケーションガイドライ
ン」を発刊し、今後、「気持ちのつ
らさ（再発恐怖、不安・抑うつを含
む）」、「不眠症」に関するガイドラ
インを発刊予定である。がん医療
における、精神・心理的分野にお
ける唯一のガイドラインシリーズで
ある。さらに、気持ちのつらさにお
けるクリニカルパスウェイを開発予
定である。

「がん医療における患者-医療者
間のコミュニケーションガイドライ
ン」を発刊し、今後、「気持ちのつ
らさ（再発恐怖、不安・抑うつを含
む）」、「不眠症」に関するガイドラ
インを発刊予定である。がん医療
における、精神・心理的分野にお
ける唯一のガイドラインシリーズで
あり、医療の質の担保と均てん化
が期待される。さらに、気持ちのつ
らさにおけるクリニカルパスウェイ
を開発予定であり、効率的な医療
の実施により、医療費の削減に役
立つことが期待される。

今後、開発したガイドラインや、ク
リニカルパスウェイは、日本サイコ
オンコロジー学会のホームページ
に掲載予定である。

0 66 23 0 12 1 0 0 1 0

58

がん患者の
ディーセント・
ワーク実現のた
めの就労継続・
職場復帰プログ
ラムの実用化研
究

2 4
がん対策
推進総合
研究

土井　俊彦

加速する高齢化社会、がん患者
の長期生存の実現により、がん患
者のライフプランや労働環境も多
様化する中、職業安定所などの公
的機関・民間企業・医療機関・患
者の連携にwebを用いることによ
り、距離や空間に関係なく連携し
た支援の実現が期待され、利用者
数や利用者属性の大幅な拡大が
あった。

十分に検討されてこなかった自営
業や家内労働の人材、小児がん
体験者等の就職未経験者らも対
象とした、短時間勤務やワーク
シェアシェアシステムの開発は、幅
広いがん患者への就職機会の平
等性の担保、雇用創出が可能とな
る。

該当なし 該当なし

改訂版）仕事と治療の両立支援お
役立ちノートについて、患者・市民
のための膵がん資料ガイド2023や
患者さんのための肺癌ガイドブッ
ク、頭頸部がん薬物療法ハンド
ブック改訂3版にて掲載

0 0 5 2 6 0 0 0 0 7

59

障害のあるがん
患者のニーズに
基づいた情報普
及と医療者向け
研修プログラム
の開発に関する

2 4
がん対策
推進総合
研究

八巻　知香
子

2 2 0 0 0 0 0 0 0 0

60

がん患者に対す
る質の高いアピ
アランスケアの
実装に資する研
究

2 4
がん対策
推進総合
研究

藤間　勝子

アピアランスケアを医療機関に導
入する際の阻害・促進要因を分析
し、実践者・管理者それぞれに必
要な行動目標を設定した。アピア
ランスケア実装に向けた初めての
行動指針であり、令和5年に行わ
れるアピアランスケアモデル事業
でも活用される計画である。また
アピアランスケアに関する患者調
査からは支援の必要な患者特性
についても検討し、心的変化への
誘因としてパーソナリティ、経済状
況、人間関係等が関連しているこ
とを明らかにした。

アピアランスケアの医療者向けe-
learningプログラムについて、その
効果を検証し、受講者能力向上に
寄与することが確認された。従来
アピアランスケア研修については
体系的な研修機会が乏しく受講者
が限られていたが、本e-learningプ
ログラムの提供により、その機会
を拡大することが可能となり、アピ
アランスケアの均てん化に貢献で
きる。

がん治療におけるアピアランスケ
アガイドライン2021年版を作成し、
2021年10月に日本がんサポーティ
ブケア学会編集として金原出版株
式会社より刊行された。

令和5年度実施されるアピアランス
ケアモデル事業では、本研究うの
研究成果を踏まえた実施が求めら
れている。本研究野成果である、
アピアランスケアのe-learning研修
や医療機関内でアピアランスケア
を実践する際の阻害促進要因の
分析、アピアランスケアを導入す
る際の行動目標が事業の参考とし
た活用される予定である。

本研究の結果は、医療者のみなら
ず一般市民や行政機関からのア
ピアランスケアへの関心を高める
ことにつながった。ガイドライン作
成やアピアランスケアに関してマ
スコミから17件の取材があった。ま
たガイドラインに合わせ横浜市と
国立がん研究センター中央病院
が作成するリーフレットも改訂さ
れ、各地の医療機関や行政機関
で活用されている。
行政機関等からのアピアランスケ
アに関する講演や研修の依頼に
も対応し、20件実施した。

1 3 21 1 22 1 0 0 1 38
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61

がん対策の年齢
調整死亡率・罹
患率に及ぼす影
響に関する研究

2 4
がん対策
推進総合
研究

片野田　耕
太

がん対策の予防・検診分野の各
種指標についてロジックモデルを
構築することにより、各指標の意
義と互いの関連性が可視化される
とともに、全体目標である年齢調
整死亡率・罹患率の位置づけが明
確になることがわかった。数理モ
デルの適用により、疾病対策の死
亡率減少効果の定量化を行い、
がんの年齢調整死亡率・罹患率
の目標値としては、いずれも75歳
未満を想定した場合、年齢調整死
亡率については10年規模で30%
減、年齢調整罹患率については減
少、10%減などの目標設定が可能
だと考えられた。

疫学、公衆衛生分野の研究のた
め直接の臨床的成果はないが、
がんの死亡率を減らすための方
策として治療成績の向上が重要な
役割を果たし、予防、早期発見の
対策と一体的に進める必要性が
あることが示唆された。

（なし）

国の第4期がん対策推進基本計
画の策定の際の科学的根拠を作
成し、2021年3月11日第75回がん
対策推進協議会および2022年3月
16日第78回がん対策推進協議会
の資料として活用された。健康日
本21（第三次）の策定においてが
んの分野の基礎資料を提供した。

米国のCISNETのようにシミュレー
ションモデルによる保健政策の評
価と立案の手法を開発し、大腸が
ん、肝細胞がん、たばこ起因死亡
などで実際に政策評価を実施して
論文化した。

15 47 0 0 36 11 0 0 2 0

62

日本における肝
癌治療の実態把
握と費用対効果
の検証について
の研究

2 4
がん対策
推進総合
研究

國土　典宏

NCD登録症例を解析すると薬物
療法投与患者の背景は異なって
いた。肝予備能は、ソラフェニブ群
で良好な症例の割合が低く、腫瘍
マーカー高値や肝外転移症例が
多かった。リアルワールドデータに
よる解析の限界を理解した上で、
令和5年度は、NDBデータを利活
用し、分子標的薬剤の費用対効
果評価を実施する。リアルワール
ドデータから得られる薬剤の投与
順と生存期間の相関、費用対効
果の違いについて結果が得られ
れば、日本肝臓学会、肝癌診療ガ
イドラインと情報を共有する。

腫瘍数 １～３個で、最大径３cm以
内の原発性肝癌に対しては、切除
とラジオ波焼灼の治療効果は同等
である。本研究で、無作為化比較
試験の登録症例で、治療開始から
５年間の総医療費を比較した場
合、切除とラジオ波焼灼で有意差
がなかった。令和5年度は、この結
果をNational Database (NDB)デー
タを用いて検証する。医療費に関
する情報をガイドラインに付記す
ることは、患者・家族、医療者が治
療法を決定に資すると考えてい
る。

2023年度以降に継続して実施す
る解析結果を、日本肝臓学会、肝
癌治療ガイドラインへ費用対効果
評価に関する提供可能な情報を
提供し、本研究成果を利活用す
る。

NCD登録症例のレセプト解析結果
からは、肝癌に対する治療の施設
間差が顕著であった。肝切除、ラ
ジオ波焼灼術、肝動脈塞栓術、全
身薬物療法等、異なる手技による
治療により、肝癌に対する治療ア
ルゴリズムは成り立っている。各
がん診療連携拠点病院等で、す
べての治療モダリティを高いレベ
ルで備えることは困難であること
が想像される。病院別に治療成績
を開示し、患者およびその家族
が、各医療圏あるいは近隣医療
圏で、最善の治療を受けられるよ
うに、治療の集約化が必要である
ことを想起させる結果であった。

令和5年度のNDB解析結果を公表
予定。

0 41 8 0 10 5 0 0 0 0

63

次期がん対策推
進基本計画に向
けて小児がん拠
点病院および連
携病院の小児が
ん医療・支援の
質を評価する新
たな指標開発の
ための研究

2 4
がん対策
推進総合
研究

松本　公一

小児がん医療に特化したQI指標
の開発は、世界的に見ても、カナ
ダ・オンタリオ州のPediatric 
Oncology Group of Ontario
（POGO）のQIのみが存在している
に過ぎず、独創性の高い研究と
なっている。本研究では、小児が
ん拠点病院に加えて小児がん連
携病院のQI指標を開発し、測定す
ることができた。日本の小児がん
医療の実態が初めて明らかにな
り、その成果は、日本小児科学
会、国際小児がん学会（SIOP）に
て報告し、大きな反響があった。

本研究では、小児がん連携病院
QIを開発し、拠点病院。連携病院
で診療情報管理士を中心とした算
定ワーキングを形成し計測を行
い、その結果を冊子にして全国の
小児がん診療病院に届けている。
小児がん拠点病・連携病院におけ
るPDCAサイクルを回す資料となっ
ており、さらに、小児がんの統計値
を算出するために、診療情報管理
士、ICTなどと連携するシステムを
構築することができている。

今回の研究で、連携病院類型１の
細分化をシュミレーションした。構
造指標（特に療養支援担当者で顕
著）で差が認められたことと、地域
によっては類型１-A施設が存在し
得ないことを示した。次期小児が
ん拠点病院の要件改定に対して、
第１回小児がん拠点病院等の指
定要件に関するワーキンググ
ループ（令和4年１月1７日開催）、
第２回同ワーキンググループ（令
和４年６月２７日開催）の検討資料
として、HPS/CLS/こども療養支援
士の実態等について報告した。

新規小児がん拠点病院等の指定
要件にて、連携病院類型１の細分
化が採用され、令和5年度内に新
規小児がん連携病院が指定され
ることになった。連携1-Aが存在し
ない県の大学病院小児科より説
明会の開催を求められ、令和5年3
月22日に研究班での結果を報告
した。今後、がん対策推進基本計
画のロジックモデルの指標の一部
として検討され、経年的な測定に
より、核病院でのPDCAサイクルを
回すことができ、日本における小
児がん医療提供体制全体の底上
げにつなげることができる。

今後のQI研究で得られた情報を
公開することにより、日本の小児
がん医療の実態が明らかになり、
各小児がん診療病院の医療・支
援体制を充実させることができる。
小児がん患者の受診行動にも意
識変革が起きることが予想され、
集約化を加速させることにつなが
ることを期待する。

20 199 0 0 0 0 0 0 0 0

64

学会連携を通じ
た希少癌の適切
な医療の質向上
と次世代を担う
希少がん領域の
人材育成に資す
る研究

2 4
がん対策
推進総合
研究

小寺　泰弘

1.研究成果
希少がんの診療ガイドラインを作
成する研究であり、実際に後述す
るようなガイドラインが作成され
た。希少がん特有の問題を克服し
てMindsガイドライン作成マニュア
ルに準じてガイドラインを作成する
方法とそれに際しての考え方がい
くつか提示された。
2.研究成果の学術的・国際的・社
会的意義
作成したガイドラインの多くは日本
癌治療学会による外部評価を受
けており、希少癌のガイドラインと
しての今後の改定に向けての改
善点が示されている。また、英訳さ
れ、国際的な評価を受けるための
スタートラインに立っている。

1.研究成果
エビデンス創出のために院内がん
登録データ、NCD登録データやア
ンケート調査を通じたレジストリー
の作成がなされ、その解析から貴
重なデータが得られた。ガイドライ
ン作成に伴うシステマティックレ
ビューなどもいくつかの論文にまと
められ、公表されている。
2.研究成果の臨床的・国際的・社
会的意義
これまで文献検索等で独自に治
療法が探索されきたと思われる希
少がんの領域で、可能な限りエビ
デンスに基づいた治療を行えるよ
うになった。また、ガイドラインの英
訳にともない海外でも使用できる
ようになっている。

本研究では「十二指腸癌診療ガイ
ドライン第１版」「陰茎癌診療ガイド
ライン第１版」「後腹膜肉腫診療ガ
イドライン第１版」が完成し、先行
研究で作成された「成人・小児進
行固形がんにおける臓器横断的
ゲノム診療のガイドライン」の改訂
第3版が作成され、多くの新規の
希少がんのガイドラインを含む形
で「脳腫瘍診療ガイドライン2022年
版（小児脳腫瘍編）」が作成され、
「頭頸部癌診療ガイドライン2022
年版（第4版）」「GIST診療ガイドラ
イン2022年版（第4版）」が改訂さ
れた。全て出版され日常診療に使
用されている。

本研究でガイドラインが作成され
た希少がんについては、可能な限
りのエビデンスに基づいた診療を
行うことが可能となった点に加え、
今後の臨床研究等で解明すべき
課題が抽出された。各学会に働き
かけ、本研究で作成されたガイド
ラインが定期的に改定される目処
が立った。川井班と連携し、希少
がんセンターのあり方を検討して
国立大学病院（名古屋大学医学
部附属病院）に設置し、同地域の
後腹膜肉腫に対する高難度手術
の集約化を実現した。

希少がん対策や後腹膜肉腫など
の希少がんの診療、研究が2024
年4月に開催される日本外科学会
定期学術集会の主題演題の1つと
して取り上げられることとなった。
名古屋大学の希少がんセンター
の活動について2022年11月にプ
レスリリースを行い、中日新聞、
NHKなどで報道された。

44 39 0 0 79 3 0 0 7 0
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小児がん拠点病
院等及び成人診
療科との連携に
よる長期フォロー
アップ体制の構
築のための研究

2 4
がん対策
推進総合
研究

松本　公一

日本では小児がん長期生存者の
長期フォローアップを前向きに行う
研究はなかった。今回の研究によ
り長期フォローアップセンターの基
礎を構築することができ、TCCSG
コホート研究、LCH-12-LTFU研究
を開始することができた。今後、全
国的な小児がん長期フォローアッ
プセンターに展開し、全国のデー
タを蓄積することにより、日本から
情報の発信が可能となり、欧米と
の比較、共同研究が可能となる。
また、各種学会やJCCG委員会と
の連携が重要であることを示すこ
とができた。

各病院単位での小児経験者の長
期フォローアップに留まっていたシ
ステムを、全国規模で展開する日
本全体の体制整備に昇華させるこ
とができた。全国の小児がん経験
者に、地域差なくシステムを提供
することが可能なため、経験者に
対するメリットがあるとともに、全
国からのデータ収集を可能にし
た。さらに、患者向け携帯アプリの
開発等により、双方向性の情報共
有が可能になることを示すことが
でき、小児がん経験者の実態解明
と課題解決につなげることができ
ると考えられる。

小児がん経験者の長期フォロー
アップの重要性について示すこと
ができ、人間ドックの応用などの
検討を行った。人間ドックの応用
には経済的な課題があり、補助金
などの制度が必要であると考えら
れた。受け手となる成人診療科に
関しては、患者教育の必要性など
が明らかになり、小児診療科との
温度差も明らかとなった。これらの
結果を踏まえ、より実践的なガイド
ラインが必要となると考えられ、次
期研究にて作成する計画である。

第82回がん対策推進協議会（令
和４年9月20日開催）の大賀委員
報告資料中に、本研究の一部を
引用し、小児がん長期フォロー
アップの重要性に関して報告し
た。第四期がん対策推進基本計
画内に、「国は、長期フォローアッ
プの更なる推進のため、小児がん
経験者の晩期合併症について実
態把握を行うとともに、小児がん
拠点病院等と、拠点病院等、地域
の医療機関、かかりつけ医等の連
携を含め、地域の実情に応じた小
児・AYA世代のがん患者の長期
フォローアップの在り方を検討す
る。」と記載された。

成育医療研究センターで長期フォ
ローアップセンターが稼働しデータ
集積により、治療後の合併症対策
につながることが、読売新聞2023
年1月4日夕刊第１面で取り上げら
れた。その他、小児がん長期フォ
ローアップの重要性について、具
体的な患者さんを通して、2023年
12月からの読売新聞の連載に協
力し、長期フォローアップセンター
構想についても取り上げていただ
いた。

31 49 0 0 0 0 0 0 0 0
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がん検診におけ
る‘Shared 
Decision 
Making’推進と利
益不利益バラン
スに基づく受診
意思決定支援
ツール開発のた
めの研究

2 4
がん対策
推進総合
研究

濱島　ちさ
と

既存統計やがん対策基本計画か
ら、現在の受診率対策とその効果
を検証した。医療経済学的調査、
受診勧奨調査、アンケート調査、
インタビュー調査を通して、受診者
の価値観や要望を検討した。さら
に、先行研究のレビューにより
Decision Aidsの効果検証を行っ
た。これらの研究に基づき、我が
国のがん検診の実情に即して、主
としてがん検診選択や精検支援に
着目し、ナースナビゲーションに
Shared Decision Making (SDM)を
組み合わせる新たな方法を提案し
た。

Shared Decision Making (SDM)
は、受診者個人に配慮し、検診受
診を促進するための有力なツール
となる。がん検診受診判断や精検
支援に着目し、ナースナビゲー
ションにSDMを組み合わせ、
ASSESS（評価）、ADVISE（助言）、
AGREE（同意）、ASSIST（支援）、
ARRANGE（調整）からなる5A 
Frame workを採用し、Decision 
Aidsを活用したSDM方法を開発し
た。さらに水戸市で大腸がん検診
要精検者への試行調査を行い、
がん検診現場での応用性を確認
した。

がん検診の実情に即して、ナース
ナビゲーションにShared Decision 
Making (SDM)を組み合わせる方
法を提案した。また、子宮頸がん
検診、大腸がん検診、大腸がん検
診精検の3種のDecision Aidsを、
諸外国で応用されている
infographicやoption grid等の新た
な情報提供の方法に基づき作成し
た。さらに、SDMの基本的な考え
方や研究班での研究成果を紹介
すると共に、研究班で開発した日
本版のがん検診SDMについてが
ん検診SDM運用マニュアルを公表
した。

本研究が行った調査からは受診
対象者はがん検診について画一
的アプローチではなく、個人の価
値観に配慮した支援対策を求めて
いることが示唆された。Shared 
Decision Making (SDM)を今後が
ん検診に浸透させていくために、
情報発信の場としてホームページ
を開設し、がん検診におけるSDM
の周知に努めている。ホームペー
ジを開設し、上記マニュアル、
Decision Aidsを公開した
（https://sdm-gankenshin.com/）。
また、全国市町村へ印刷版を送付
した。

Shared Decision Making (SDM)を
普及させていくためには、実践的
な課題による研修が必要となる。
2023年2月18日に帝京大学におい
て、SDM研修会を開催し、8名の看
護師・保健師が参加した。出席者
は全員地域・職域においてがん検
診に従事していた。講義と演習に
よる研修を行い、子宮頸がん検診
を例にKJ法により問題点を抽出
し、検診・精検の受診を促進する
ためのSDMの応用について議論し
た。この成果をもとにSDM研修会
のひな型を完成した。

1 6 2 6 33 13 0 0 0 0
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生まれ年度によ
るHPVワクチン
接種環境の違い
に着目した子宮
頸がん罹患リス
クの評価・子宮
頸がん検診受診
勧奨手法の開発
とHPVワクチンの
有効性評価

2 4
がん対策
推進総合
研究

上田　豊

20歳の子宮頸がん検診の結果の
経年的な観察により、HPVワクチ
ン導入によって細胞診異常に加え
て組織診異常（CIN）の頻度が有
意に減少していることが示された
（Vaccine. 2019;37:2889-2891）。
一方で、ワクチン停止世代では細
胞診異常率が再上昇しており、積
極的勧奨差し控えの弊害が現実
のものとなっていることが示された
（Lancet Reg Health West Pac. 
2021;18:100327）。

HPVワクチンによるCIN 3 の予防
効果の証明は本邦での最初の報
告であり、論文として情報発信を
行った（Vaccine. 2019;37:2889-
2891）。また、積極的勧奨差し控え
の弊害の科学的データ（Lancet 
Reg Health West Pac. 
2021;18:100327）は本邦独自のも
のであり、将来、その世代で子宮
頸がんが増加することを示唆する
ものとして臨床的にも極めて重要
なデータである。

前述の如く、HPVワクチンによる
CIN 3 の予防効果の証明は本邦
での最初の報告であり（Vaccine. 
2019;37:2889-2891）、今後、本邦
におけるHPVワクチンの効果の基
礎的データとなり、ガイドライン等
に記載されていくものと考える。ま
た、生まれ年度によって将来の子
宮頸がん罹患リスクが異なること
を示唆するデータは、今後の子宮
頸がん検診の在り方の検討など
にも活用されるものと考える。

生まれ年度によってHPVワクチン
接種率に大きな差があることに起
因する、生まれ年度間の子宮頸が
ん・前がん病変のリスクの違いが
示された。これは今後の本邦にお
ける子宮頸がん対策の展開に寄
与するものである。一方で、これら
世代に対する子宮頸がん検診の
受診勧奨については、当研究班で
開発した手法では受診率上昇に
つなげられず、課題が残った。い
ずれにしても、積極的勧奨の差し
控えに接した生まれ年度の女性に
対する子宮頸がん検診の受診勧
奨の強化が望まれる。

これら知見は、別紙に示す多くの
セミナー・市民公開講座等で提示
した。メディアにもたびたび取り上
げられた（朝日新聞、産経新聞、
読売新聞、Yahoo JAPAN、等）。ま
た、国会議員、メディア、自治体職
員を対象としたセミナーでもプレゼ
ンテイションを行った（HPVワクチ
ン推進議連、日本産科婦人科学
会・日本耳鼻咽喉科頭頸部外科
学会ジョイントセミナー、HPVワク
チンの最新情報と研究成果報告
会、等）。

0 12 0 0 0 23 0 0 0 4

68

国際比較可能な
がん登録データ
の精度管理およ
び他の統計を併
用したがん対策
への効果的活用
の研究

2 4
がん対策
推進総合
研究

松田　智大

国内のがんに関する統計データ
を、単独または既存統計を併用・
突合して解析することにより、わが
国のがん負担の把握や分析方法
の発展に寄与した。とりわけ、国際
標準分類であるRARECAREnetリ
ストやICCCを用いた希少がんや
小児がんの統計は、国際比較可
能な住民ベースの指標であり、こ
うしたがんの罹患率や生存率の年
齢分布、地理的分布、年次推移を
分析することで、リスク要因を解明
する手がかりとすることができた。

住民ベースのがん登録を基点と
し、偏りのないがん患者を抽出し
た上で、がん登録の届出項目にな
い臨床詳細情報を医療機関にお
いて追加収集し、分析することを
試み、疫学研究に臨床研究を融
合することができた。拠点病院へ
の患者集約の現状を、一般がん、
希少がんの分類で比較し、癌腫毎
の拠点病院への患者集約の状況
を把握し、またその臨床上の利点
を明らかにすることができた。
。

該当なし

小児がん、希少がんに関する国際
比較可能ながん統計は、第4期が
ん対策推進基本計画開始時点で
の基礎資料となり、当該計画の評
価指標となり得る。市区町村のが
ん検診実施体制別のがん登録
データとの照合による精度管理方
法を標準化することができ、また
地方自治体において、がん登録
データの分析をするための統計
パッケージの利用支援を行うこと
ができた。がん登録データの利用
促進において、個人情報を保護し
ながら、手続きを簡略化するかを
提言できた。

がん医療に関わる製薬企業向け
の、全国がん登録情報の民間利
用促進を目的とした公開シンポジ
ウムを開催し、多くの企業が参加
することで、産業界でのがん統計
利用促進を図ることができた。個
別データを交換せずに、国際共同
研究を実現する方法の開発など、
先進的な試みをすることもでき、政
策提言以外のアプローチでも、が
ん統計利用が進んでいない現状
を打破する提案ができた。

14 96 2 0 79 40 0 0 0 0
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69

がん治療のどの
時期にでも患者・
家族や医療介護
機関からアクセ
ス可能な緩和ケ
アリソース情報を
有する地域緩和
ケアネットワーク
システムの構築

2 4
がん対策
推進総合
研究

下山　理史

病院、在宅などがん治療中の患
者がどこにいても緩和ケアを受け
られる体制の質を問うためのQIは
これまで存在しなかった。このため
本QIが同定された際には、地域緩
和ケアの質を評価し、その体制を
全国各地域にて構築・改善してい
くことが可能となりその専門的視
点での意味は大きい。

患者家族にとって自分に必要な情
報がどこを見ればよいのかわから
なかった状態から、今回構築した
サイトをみれば、①自分に必要な
地域緩和ケア情報が明らかになり
そこから検索を進めることが可能
となる、②患者の病態等を個人情
報の保護が担保された電子＠連
絡帳システムなどを用いることで、
地域の医療福祉関係者が共有
し、その患者にとって適切な医療・
ケアを遅滞せず提供することがで
きる、③地域の緩和ケアに関する
困りごとを相談する場が同時に提
供されることにより、緩和ケアの質
の向上が見込める、といった効果
が見込まれる。

なし

地域緩和ケアに関するネットワー
クの展開は至上命題であったが、
そのために必要な検索できるツー
ルやリアルタイムに使用可能な
ツールが一元化されていなかっ
た。これが一元化されたことによ
り、行政的にも患者の困りごと、地
域緩和ケアのリソース動態などが
把握できるようになったことは大き
い。

本邦ではじめて、地域全体にわた
る地域緩和ケア情報及び連絡・相
談のサイトが集約されたサイトが
構築されたことは大きい。元々の
研究予定ではこれが全国展開して
実装されるところまでを計画してい
たが、今後これが現場で浸透して
各地域に広がっていくことが期待
される。

1 1 0 0 1 0 0 0 0 0

70

造血器腫瘍にお
ける遺伝子パネ
ル検査の提供体
制構築およびガ
イドライン作成

2 4
がん対策
推進総合
研究

赤司　浩一

日本血液学会のゲノム医療委員
会委員を中心とした、造血器腫瘍
の基礎・臨床の専門家、造血器腫
瘍のゲノム研究の専門家からなる
班員の活動により、造血器腫瘍を
対象とした遺伝子パネル検査の臨
床実装に向けたガイドラインを作
成した。

固形がん分野における遺伝子パ
ネル検査の実施状況（施設体系、
検査対象疾患、検査提出時期な
ど）に鑑み、造血器腫瘍臨床の特
殊性、本邦における造血器腫瘍臨
床体系の現状をふまえ、造血器腫
瘍の遺伝子パネル検査のあるべ
き姿を提言した。

「造血器腫瘍における遺伝子パネ
ル検査体制のあり方とその使用指
針」を作成した。本指針は2022年
10月、日本血液学会を通じて広く
造血器腫瘍臨床に携わる医療関
係者に周知した。造血器腫瘍臨床
に携わる多くの医療従事者にとっ
て、ゲノム医療に関する理解を深
める一助となると考えられる。

今後保険診療下での造血器腫瘍
パネル検査の適用を検討する際
には、本指針がその基盤となる知
見を提供する。

「造血器腫瘍における遺伝子パネ
ル検査体制のあり方とその使用指
針」は、造血器腫瘍臨床・研究に
携わる医療関係者、患者とその家
族にとって、造血器腫瘍のゲノム
医療への理解を深めるうえで基盤
となる知見を提供する。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

71

がん登録を利用
したがん検診の
精度管理方法の
検討のための研
究

3 4
がん対策
推進総合
研究

松坂　方士

がん登録情報とがん検診情報を
照合して、市町村が実施するがん
検診の精度管理を向上させるため
に、がん登録推進法や健康増進
法、個人情報保護法などの内容を
整理するとともに、偽陰性がんな
どの定義を決定した。これにより、
感度、特異度などの精度管理項
目を算出し、自治体間で比較する
ことが可能になった。本研究班の
支援によって複数の自治体がが
ん登録情報とがん検診情報の照
合を開始し、以前から実施してい
る自治体を含めて、がん検診の精
度管理に感度、特異度などを利用
する自治体が増加している。

これまで、日本では対策型検診に
よる対象がんの死亡率低下が報
告されたことはなく、その理由の一
つとして精度管理が不十分だった
ことがあげられる。組織型検診を
実施している諸外国では感度、特
異度による精度管理が普及してお
り、日本の対策型検診でも感度、
特異度を算出できる体制の整備
が必要である。本研究により、日
本でも感度、特異度によるがん検
診の精度管理が可能になり、対策
型検診の有効性が向上するもの
と考えられる。

ガイドライン等は開発していない。

感度、特異度の算出と自治体間
の比較によるがん検診の精度管
理は組織型検診を実施している諸
外国では成果が上がっており、日
本の対策型検診でも十分に効果
が期待される。また、がん検診事
業評価のためのチェックリスト（都
道府県版）に記載されているがん
検診受診者の予後調査を実施す
るためには、がん登録情報とがん
検診情報の照合が可能な体制を
構築しなければならない。本研究
班の取り組みは、2022年7月15日
の厚生労働省健康局第36回がん
検診のあり方に関する検討会で報
告された。

本研究班が定義した各項目にした
がって算出された感度、特異度に
ついては、参加した自治体の数値
を一覧表で比較できる報告書を作
成し、全国の都道府県に頒布す
る。また、2023年6月8-10日に青
森県青森市で開催された日本が
ん登録協議会・第32回学術集会
で、学術集会企画シンポジウム
「がん登録を利用したがん検診の
精度管理」として本研究班の成果
を報告した。今後、本研究班の取
り組みを日本公衆英英学雑誌に
報告する予定である。

0 0 0 0 1 0 0 0 1 2

72

小児がんの子ど
もに対する充実
した在宅医療体
制整備のための
研究

3 4
がん対策
推進総合
研究

大隅　朋生

我が国における小児がん患者の
終末期・在宅医療に関する基礎
データが取集された。全国の小児
がん診療施設で利用できる在宅
医療の紹介パンフレット（保護者
用、患者本人用）が完成し、運用
が開始された。輸血の指針作成や
緩和ケア病室に関する調査など、
今後の小児がん在宅医療の質向
上につながる研究も進んだ。全く
異なる切り口から、在宅死亡後に
病理解剖を受けることができる仕
組みづくりを進めており、実現すれ
ば患者遺族のグリーフケアにつな
がるのみならず、在宅医療の医学
的な質の担保にもつながる重要な
研究となる。

我が国の小児がん終末期診療の
現状、在宅移行の障壁が明らかと
なった。それらの課題の克服に取
り組むことが、小児がん終末期の
患者と家族が公正に療養場所を
選択できることにつながる。在宅
移行に利用可能なパンフレットの
活用は医療者、患者家族双方に、
有用なツールとなる。

特になし

2022年10月27日に第84回がん対
策推進協議会に参考人として招聘
され、成果を共有した。本研究か
ら得られた知見が、がん対策推進
基本計画に反映されることが期待
される。

なし 19 36 0 0 6 0 0 0 0 0

73

高齢者がん診療
ガイドライン策定
とその普及のた
めの研究

3 4
がん対策
推進総合
研究

佐伯　俊昭

高齢者がん診療ガイドラインを作
成・公表した。高齢がん患者の治
療・ケアにあたって経験的な高齢
者がん医療にEBMを導入する契
機となった。多診療科、多職種、が
んサバイバーが協働で参画し、人
材育成につながった。その学問的
な基盤として老年腫瘍学テキスト
を上梓した。これは腫瘍学と老年
医学が融合した新しい学問で、そ
れぞれの専門医に基礎医学者、
介護・福祉関連の医療者が参画
し、高齢がん患者の基礎～臨床、
研究方法まで記載した。今後の研
究が期待される。

高齢がん患者の診療・ケアに対す
る考え方・マネジメントの総論に加
え、3つの重要臨床課題（高齢者
機能評価、リハビリテーション治
療、栄養/サルコペニア）に対し
5CQをあげ推奨度をつけて公表し
た。これまでの経験的な診療から
高齢がん患者を全人的に評価し、
それに基づいたより適正な診療に
つながる。また、がん診療連携拠
点病院の指定要件の中に、意思
決定能力を含む機能評価を行い、
各種ガイドラインに沿った対応を
求めていることから、本ガイドライ
ンの速やかな普及が期待される。

本ガイドラインでは、エビデンスの
あるものを中心に診療指針として
公表したが、他にも多くの重要な
課題があり臨床的提言として公表
する予定である。提言は検証的作
業が行われて始めて指針に発展
する。進行中の臨床研究の継続、
新たな検証的な試験の実施が必
要である。また、がん関連学会作
成の各臓器がん診療ガイドライン
への高齢者のがん診療に関する
記載は少ない。臓器横断的な本ガ
イドラインをこれらに反映させるた
めに各学会に働きかける必要が
ある。

「GE-03-05-02 高齢者総合機能
評価を実施できる」ことが医学教
育モデル・コア・カリキュラムにあ
る。本ガイドラインの重要な指針で
ある機能評価の実践に関し、多く
の医学部で老年医学の講義・実習
が系統だって行われておらず、ま
たがん診療拠点病院の多くで評価
者不足の現状があることから、医
系大学の卒前・卒後教育の充実と
人材育成とその配置（診療報酬に
よる支援）が必要であることを示唆
している。文部科学省、厚生労働
省内での議論と連携に期待した
い。

高齢者のがん診療ガイドラインを
作成する過程で、質の高い臨床研
究が少なく、診療指針に耐えるエ
ビデンスが極めて少ないことは驚
くべきことで、研究を遂行する研究
者が少ないことを示唆するもので
ある。すなわち、がんに精通する
老年科専門医と腫瘍医、メディカ
ルスタッフの充実と高齢がん患者
を支える医療者・介護者・一般市
民、行政の共同作業が必須である
ことをあらためて認識させるもので
あった。

0 2 0 0 1 1 0 0 2 4

74

高齢者消化器が
ん手術における
診療指針策定
と、指針普及・人
材育成を目指し
た協働型意思決
定支援システム
および病院評価
プログラムの開
発

3 4
がん対策
推進総合
研究

丸橋　繁

先行研究で明らかになった周術期
アウトカムに関連する高齢者指標
をNCD高齢者周術期登録システ
ムとして実装した。
・新たに、アプリ「いいぷろ」を開発
した。また連動して医師が管理す
るWeb管理ソフトウェアを開発し、
医師と患者間での情報共有を可
能とした。
・日本版高齢者消化器外科手術
診療指針を作成した。
高齢者指標と周術期アウトカムを
NCD内で収集する新システムを開
発した。また、これまで未確立で
あった高齢者消化器外科手術・診
療指針の作成を行った。極めて学
術的・国際的・社会的意義が高い
成果である。

高齢者外科医療における協働的
意思決定の支援を行うためのシス
テムが完成した。また、我が国で
取り組みが遅れている、患者報告
アウトカム(PRO)に関して、オンラ
イン・アプリを利用しNCDへデータ
を収集するシステムが開発され
た。
NCDの周術期データとリンクさせ
てPROを解析することにより、患者
中心(Patient-centered)医療を目
指した医療品質向上、がん対策医
呂の実現へ大きく前進した。

先行研究で明らかになった我が国
の高齢者医療の特徴を踏まえ、日
本の医療システムに適合するよう
な日本版高齢者消化器外科手術
診療指針の原案を作成した。ま
た、パブリックコメントを日本消化
器外科学会、日本老年医学会な
どに依頼し収集した。作成には、
消化器外科および老年医学の専
門家である研究分担者のほか、
ワーキンググループを新たに編成
し、医学倫理、麻酔科学、リハビリ
テーションの専門家や若手医師、
女性医師を含め、幅広い意見を取
り入れた。さらに診療指針の最終
版を作成した。

・第31回日本医学会公開フォーラ
ム「健康長寿に向けたフレイル・ロ
コモ対策～各領域内および領域
横断的取り組みの現状・課題と展
望～」日時：2022年7月16日で成果
の一部を発表した。
・「第1回高齢者がん診療向上のた
めの国際セミナー」（AMED 津端
班）、2023年8月5日で成果の一部
を発表予定である。
・解析結果を学術論文に投稿予定
である。

研究班監修「高齢者に対する消化
器外科手術診療指針2023」（へる
す出版）が刊行された。

1 10 0 0 3 0 0 0 0 0

75

がんリハビリテー
ションの均てん
化に資する効果
的な研修プログ
ラム策定のため
の研究

3 4
がん対策
推進総合
研究

辻　哲也

本研究課題では、がんリハビリを
効果的に実施するために開発した
標準的な研修プログラムを普及さ
せる体制を構築し、開発した研修
プログラムによる（厚労省後援）が
んのリハビリ研修を全国で実施
し、研修後の経時的なアンケート
調査により、効果的な研修である
ことが検証された。また、がん専門
医療機関や地域において適切な
がんリハビリ診療やリンパ浮腫診
療の実施に向けた提案や普及啓
発の取り組みを行った。本研究成
果や研修プログラムの有用性の
検証に関して、国際的な学術誌へ
の投稿や学会での発表を準備中
である。

がんリハビリを効果的に実施する
ために開発した研修プログラムを
普及させる体制を構築し、開発し
た研修プログラムによる（厚労省
後援）がんのリハビリ研修を全国
で実施した。また、がん専門医療
機関や地域における適切ながんリ
ハビリ診療の実施に向けた提案
や普及啓発の取り組みを行った。
本研究の成果により、がんリハビ
リ専門家が増加し、入院・外来や
地域でのリハビリプログラムが提
供されることで、社会復帰と自宅
療養の促進が見込まれる。さら
に、がんの後遺症減少によりQOL
向上や健康寿命延伸、医療資源
効率化も期待される。

特記すべきものなし。

（厚労省後援）がんのリハビリテー
ション研修、リンパ浮腫研修は、
「がん患者リハビリテーション料」
や「リンパ浮腫複合的治療料」の
算定要件を満たす研修であり、本
研究課題のそれらの研修のクオリ
ティーの担保（内容のアップデー
ト、研修方法の改訂など）に寄与し
た。また、第4次がん対策基本計
画の策定においては、厚労省健康
増進・がん対策推進課の担当技
官との面談を通じて、本研究班の
活動実績を報告し、基本計画の中
での、がんリハビリテーションやリ
ンパ浮腫診療の記載の参考資料
となった。

研究成果が分かるホームページ
の作成を行った
（https://lpc.or.jp/cre/）
がんのリハビリテーション講演会
を2回（2021年10月30日・11月20
日）、地域でのリンパ浮腫診療に
関する講演会を1回（2022年3月5
日）実施した。

3 36 8 0 50 2 0 0 0 4

76
放射線療法の提
供体制構築に資
する研究

3 4
がん対策
推進総合
研究

大西　洋

日本放射線腫瘍学会が中心とな
り、各治療法を推進する学会や日
本核医学会、日本診療放射線技
師会、日本医学物理士会、日本看
護協会とも連携して研究体制を構
築し、均てん化や専門職の偏在な
どの状況や患者側の視点での放
射線治療提供の課題などについ
て各種アンケート調査を行った。そ
の結果、これまで十分な情報がな
かった実態が示され、内在する諸
課題が新たに明らかになった。

強度変調放射線治療は、一部の
施設でしか実施できておらず、が
ん診療連携拠点病院ですら6割程
度に限られているため、強度変調
放射線治療が必要な病態に活か
されていない場合が想定される。
本研究成果は、そのための課題と
解決法を提示しており、将来的に
強度変調放射線治療の適切な均
霑化が実現されれば、がん診療の
臨床としても大きな効果が期待で
きると予測される。

全国レベルの放射線治療現場の
調査結果に基づき、適切な放射線
治療の提供のために必要な人的・
施設的な要件や診療報酬上の評
価の提示が可能となる。現時点で
本研究結果が引用されているガイ
ド来はないが、今後、様々な放射
線治療技術や安全管理上のガイ
ドラインに反映されることが想定さ
れており、その視点での研究成果
を意識して研究が継続される予定
である。

放射線治療施設の機器やスタッフ
の要件や、「治療方針について患
者と共に考える体制（Shared 
decision makingの概念の実施）」
の導入など）は、2022年8月に公示
された「がん診療連携拠点病院等
の整備に関する指針」に反映され
た。また、全国規模の放射線治療
実態調査結果中の、体外照射に
関わるスタッフ・時間・装置などの
詳細なデータに基づき、2024年度
の診療報酬改定に向けた医療技
術評価提案書が作成された。

日本では、がん患者に対する放射
線治療の提供率が低いことが知ら
れているが、その原因として医師
の放射線治療に関する知識不足
が関係していると考えられ、医学
教育や国家試験における放射線
治療分野のウエイトを増やすこと
も検討されるべきであることが本
研究の提言として検討されてい
る。それにより、がん治療法選択
の際に放射線治療が候補に挙げ
られ正しく情報提供されることが望
まれる。

6 30 0 0 26 1 0 0 0 0
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77

AYA世代のがん
患者に対するス
マートフォンによ
る医療・支援モ
デル介入効果の
検証

3 4
がん対策
推進総合
研究

明智　龍男

本介入の有用性がより良質なデ
ザインで有効性が示されれば、が
んに罹患しても生活の質を維持・
向上することが可能となる。これら
は第3期がん対策基本計画におけ
るAYAに対する情報提供、支援体
制の整備の一助となる。又、小児
がん拠点病院等の指定要件の見
直しに関する報告書で指摘されて
いる相談支援体制に関する問題
の解決にも寄与する。

医療機関へのアクセスが困難な
患者に適切な医療を提供する体
制整備の一助にもなりうる。

本結果が多施設ランダム化比較
試験など良質な研究デザインで検
証されることでガイドライン等への
掲載が期待される。

AYAは、インターネットなどに高い
親和性を有し、新技術を応用した
介入への期待も高いため、本介入
は、さまざまな領域の革新的な技
術に発展する可能性を有する。

今回の研究は、ICTに親しんだ
AYAに対してスマフォユーザーで
あればワンアクセスで様々な支援
を提供可能とする医療技術開発
の端緒となり、ひいては人口減少
社会における様々な課題解決の
一助となりうる。また、本複合介入
の中心は心理社会的サポートで
あるため、もっとも深刻な問題であ
るAYAにおける自殺対策にも資す
ることが期待される。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

78

精神障害のある
方に対するがん
検診及びがん診
療のアクセシビリ
ティを向上するた
めの実装研究

3 4
がん対策
推進総合
研究

稲垣　正俊

実装科学の手法に基づいて、先行
研究で効果を確認したがん検診
勧奨法を日常の精神科臨床で実
施可能とするためのプロバイダレ
ベルの実装戦略を開発し、その実
施可能性を明らかとした。併せて、
精神障害者のがん検診受診率の
動向調査法を確立するために、自
治体の保有するデータを利用した
解析の実施可能性を明らかにし
た。また、精神障害者のがん診療
における課題を改善するためのが
ん診療拠点病院等における組織
的な取組を集約し、今後の課題改
善プログラムの基盤となる知見を
明らかにした。

効果が確認されたがん検診勧奨
法を、精神科医療機関でどのよう
にすれば提供できるか、という実
装戦略が明らかとなった。これは、
その他の介入を実装する上でも参
考となる知見である。併せて、自
治体のデータを利用して臨床現場
に負荷をかけることなく受診率の
動向調査が可能となる手法を明ら
かにした意義は大きい。また、本
研究によって精神障害者のがん
診療における課題を解決するため
の実践的な取組を集約できた。

精神障害者のがん検診・がん診
療の格差を是正するための確立さ
れた解決法は、世界的にもない。
本研究は、実装科学の手法に基
づいて、それぞれの解決法の開発
を目指したものである。現時点で
研究成果がガイドライン等に反映
されるには至っていない。今後さら
に研究のステップを進めていくこと
で、精神障害者のがんの予防、治
療に関するガイドラインの開発に
結び付くものであるといえる。

効果が示されたがん検診勧奨法
を精神科医療機関で実施するた
めの戦略が明らかとなった。併せ
て、行政の保有するデータで、精
神障害者のがん検診受診率の動
向調査が可能なことが示唆され
た。当研究班が取り組んでいる精
神障害者のがん検診に関する研
究は、第82回がん対策推進協議
会で参考にされた。また、本研究
で集約された、精神障害者のがん
診療の課題を解決するための取
組には、地域レベルでの取組も含
まれる。精神障害者のがん予防、
治療格差への対策に関して、行政
的観点からも重要な知見が得られ
た。

精神障害者のがん格差に関する
テーマは関心が高まってきてお
り、2021年には国内学会のシンポ
ジウム3件当研究班の研究内容を
紹介した。当研究班は研究ホーム
ページで、本研究の取組やがん検
診勧奨法の教育資材等を公開し
ている。本研究の成果は、論文等
で公開した後に、研究ホームペー
ジでも公開を予定している。

0 5 2 0 9 0 0 0 0 0

79

新型コロナウイ
ルス感染症によ
るがん診療及び
がん検診などの
受診状況の変化
及び健康影響の
解明にむけた研
究

3 4
がん対策
推進総合
研究

高橋　宏和

新型コロナウイルス感染症のがん
検診およびがん診療への影響に
ついて、収集可能データを迅速に
収集・解析したうえで、厚生労働省
の検討会などにおいて公表してお
り、適切な政策決定における基礎
的データを構築することができた。
新型コロナウイルス感染症による
がん検診やがん診療への影響に
関する報告は多くの国や地域から
されているが、本研究により日本
の状況を報告したことにより、国際
的にも貢献できた。

がん診療への影響を収集可能
データより評価できた。パンデミッ
クへの対応をしながらがんへの対
応をすることの問題点や解決策に
ついて今後検討すべきと考える。

ガイドライン等の開発はないが、
本研究の成果報告を、第81回が
ん対策推進協議会および第37回
がん検診のあり方に関する検討
会で報告した。

本研究の成果報告は、第81回が
ん対策推進協議会および第37回
がん検診のあり方に関する検討
会で報告し、政策決定の一助と
なったが、引き続きモニタリングや
評価の結果を報告する必要があ
る。

臨床腫瘍学会・がん治療学会・消
化器がん検診学会・乳癌検診学
会・人間ドック学会などで、本研究
の成果を報告し、社会への周知を
図った。

10 8 0 0 11 2 0 0 0 0

80

生涯にわたる循
環器疾患の個人
リスクおよび集
団リスクの評価
ツールの開発及
び臨床応用のた
めの研究

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

村上　義孝

高血圧や脂質異常症、糖尿病な
どの循環器疾患の経時的なリスク
因子によるリスク評価を実施し、
単年度のみ用いる従来のリスク評
価に対する優位性を示した。集団
レベルのリスク因子情報の利活用
による中長期的予測の可能性に
ついて、その特徴と可能性を検討
した。EPOCH-JAPANの各コホー
トの対象者追跡を継続するととも
に、欧米学術雑誌に227編の論文
掲載を行い、日本のNCDに関する
エビデンス発信を実施した。

若年者や低リスク者の生活習慣
改善の動機付けを目的とした、高
血圧、糖尿病、脂質、喫煙の組み
合わせに着目した循環器疾患死
亡の生涯リスク計算を実施し、J 
Am Heart Assocに掲載した。研究
成果である生涯リスクは、リスク認
知が低い青壮年期に循環器疾患
リスクを伝達するため有用なツー
ルであり、臨床現場における保健
指導の場面等に実装可能である。

特になし

今後の健康づくり運動（健康日本
21）の目標設定や評価指標の開
発について、最新のEPOCH-
JAPAN循環器データベースを用い
たシミュレーションモデルにより、
循環器疾患死亡（心臓病、脳卒中
を含む）の予測と、介入による減
少効果の試算を実現した。

特になし 1 227 0 0 0 0 0 0 0 0

81

喫煙、飲酒等生
活習慣の実態把
握及び生活習慣
の改善に向けた
研究

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

尾崎　米厚

コロナ禍において、調査実施が難
しい中で中高生の喫煙及び飲酒
行動に関する全国調査を実施し
た。健康日本21（第二次）の評価
指標に用いられる中高生の喫煙
率、飲酒率を提出した。女性の飲
酒行動に焦点を絞り、わが国の女
性の飲酒行動を詳細に調べる全
国調査を実施した。減酒支援の長
期的効果をエビデンスレベルの高
い研究方法で明らかにし、国際誌
のその成果を掲載した。

看護職（保健師）による約15分間
の資料を用いた口頭での減酒支
援という介入方法が、少なくとも半
年後でも週当たりの飲酒量を減ら
すことを無作為化比較試験という
エビデンスレベルの高い研究方法
で明らかにした。これはアジア初
の報告であった。

特定健康診査につづく特定保健
指導の「アルコール使用障害スク
リーニング（ＡＵＤＩＴ）とその評価結
果に基づく
減酒支援（ブリーフインターベン
ション）の手引き」にあるスクリーニ
ングとそれに続く減酒介入
（SBIRT）にわが国で初めて科学的
エビデンスを付加したものである。

中高生の喫煙率と飲酒率は健康
日本21（第二次）計画の評価指標
として用いられる。女性の飲酒行
動実態は今後の女性の多量飲酒
対策の基礎資料となる。
減酒支援の効果に関するエビデン
スは、産業保健現場、健康診断後
の指導に減酒支援を積極的に導
入する根拠を提出した。

研究成果を用いた学会発表、講演
等を実施。マスメディアの取材にも
対応した。

0 15 6 0 11 0 0 0 0 0

82

加熱式たばこの
健康影響評価の
ためバイオマー
カーを用いた評
価手法の開発

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

大森　久光

父親の加熱式たばこ使用と非喫
煙配偶者および子供における尿
中ニコチン代謝物（TNM）およびた
ばこ特異的ニトロソアミン代謝物
（NNAL）の値は、非喫煙・非使用
者の非喫煙家族に比べて有意に
高値を示し、曝露の実態が明らか
となった。
TNM、NNAL、揮発性有機化合物
代謝物と酸化ストレスマーカー
（DNA損傷体、脂質の酸化ストレス
マーカー）は紙巻たばこと比較して
低減されることは確認されなかっ
た。
メタ・アナリシスの結果、受動喫煙
と脳卒中，精神疾患，睡眠障害，
肺がん，乳がん，COPDには正の
関連が認められた。

　本研究では、曝露マーカーを測
定し、家族における加熱式たばこ
使用による曝露の実態を明らかに
した。
　受動喫煙者の尿中VOC代謝物
の分析結果より、ニコチン代謝
物，たばこ特異的ニトロソアミン代
謝物以外の受動喫煙のバイオ
マーカーとなる可能性のある成分
は，2-HPMAとXyleneの代謝物で
ある2-MHAと3-MHA，4-MHAの合
算値などが考えられた。
　開発した曝露マーカーの分析に
加えて、生体機能の変化を評価す
ることで、加熱式たばこの受動喫
煙による健康影響が明らかになる
と考える。

現在、ガイドラインの作成には至っ
ていないが、将来、本研究成果
が、各ガイドラインに引用されると
期待される。

　本研究成果を、国立保健医療科
学院　令和4年度　短期研修「たば
こ対策の施策推進における企画・
調整のための研修　2022年7月12
日（火）」にて、自治体の担当職員
の方々の研修の場で発表した。
タイトル「バイオマーカーを指標と
した家庭内での受動喫煙調査～
加熱式たばこによって受動喫煙は
生じるのか？～」

本研究成果は、NHK解説アーカイ
ブス　「新型たばこ　健康への影響
は？」2022年06月07日（火）にて紹
介された。

0 1 0 0 2 0 0 0 0 0
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加熱式タバコの
急性影響を評価
する疫学実証研
究

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

田淵　貴大

３年の研究期間で、原著論文27篇
（英文24篇、和文3篇）を専門学術
誌に掲載した。また、英文書籍1冊
を出版した。本研究班では、能動
喫煙および受動喫煙について加
熱式タバコに関する課題を具体的
に解明しており、その成果が国内
外で注目されている。

本研究では、加熱式タバコの健康
影響について医科および歯科の
臨床家と協働し、それぞれの分野
における臨床アウトカムとの関連
にも注目して研究してきた。加熱
式タバコ使用による歯周病リスク
や喘息リスクなどの知見が得られ
ている。これらの知見は、臨床家
にとっても重要であり、今後さらに
臨床家に対する周知を図る所存
である。

現時点ではガイドライン等におけ
る成果はないが、加熱式タバコ使
用の能動喫煙および受動喫煙が
及ぼす害がさまざまな疾患・病態
で明らかとなったため、それがガイ
ドライン等へ反映される日も近い
ものと考えられる。

本研究の成果は各自治体のタバ
コ対策担当者等からの注目度が
高く、成果が各自治体での禁煙啓
発セミナーにて紹介されるなど行
政的観点からの成果も得られて
いっている。また、各自治体で制
定される受動喫煙防止条例等に
て本研究の成果が活用されてい
る。

呼吸器学会、循環器学会などの
各学会のシンポジウムにおいて加
熱式タバコ問題を啓発する発表を
行い、好評を得た（年3-5回程
度）。多くの研究成果が新聞等に
て報道された。

3 24 0 0 15 0 0 0 0 0
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オンライン特定
保健指導・オンラ
イン診療におけ
るPHR活用によ
る行動変容に関
する研究

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

米田　隆

PHR介入による行動変容は、従来
の保健指導より、有用であった。ま
た、さらにオンライン診療での活用
は、保健指導に比べても、さらなる
高い有用性が認められた。実際の
臨床現場でも、新型コロナウイル
ス感染症の影響もあり、応用され
広まりつつある。高齢者での活用
も実際は比較的可能であることが
判明、高齢化社会でのDxの普及
にもこのPHRサービスは有用であ
ると考えられた。

脂質プロフィールに関して、PHR介
入は、有意差をもって効果がある
ことが判明した。体重、血圧など
も、改善傾向を示しており、症例数
を増やし研究継続で、他の臨床
データ指標のエビデンス構築がで
きると判明した。行動変容にも有
用で、実際のオンライン診療での
活用は高い成果を得られ、新型コ
ロナウイルス感染症の影響もあ
り、PHR介入が広がりつつある。

すべての解析が終了していない
が、まず、中間成績だけでも有用
であることが判明しており、生活習
慣病に関するガイドライン開発に
貢献するため、論文化に取り組ん
でいるところである。

本研究の最終的な成果は未定だ
が、中間的な成果だけでも、厚生
労働省行政に貢献すると思われ、
論文化を急いでいる。また、継続
的な研究を行い、さらなる厚生労
働行政に貢献する予定である。

本研究の取り組みは、他の研究と
合わせて、地方紙や地方テレビ局
で取り上げられた。医療における
PHR、マイナポータルの啓蒙に貢
献した。また、医師会などの講演
会で、取り組みを紹介し、医療に
おけるDxの必要性を認識する医
療従事者が増加した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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公衆衛生領域を
中心とした自治
体栄養士育成プ
ログラム開発の
ための研究

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

由田　克士

　自治体栄養士の資質向上に関
する検討については、従来、専門
の研究者や実務者の代表者等に
よる、いわゆる「あるべき論」やコ
ンピテンシーの収集や取り纏めが
行われてきた。これらによる知見
や指摘は、一定の効果があったも
のと考えられるが、広く自治体栄
養士の実態や意見を反映仕切れ
ていないと考えられる。
　本研究では全国の衛生主管部
局に対する調査や自治体栄養士
に対する悉皆調査を通じて、より
詳細な現状や課題、意見や要望
を把握したうえで新しい自治体栄
養士養成プログラムを開発してい
る。より高い効果が期待できる。

　本研究は、臨床的観点の内容を
取り扱っていない。

　研究終了時において、何らかの
ガイドライン等に直接結びついて
いないが、次年度以降、各自治
体、職能団体、関連学術団体等に
おける自治体栄養士養成プログラ
ムの中に、本研究で得られた知見
が反映される見込みである。

　公衆衛生領域を中心とした自治
体栄養士の資質向上は、国民の
生活習慣病の予防、介護予防、医
療費の適正化だけではなく、持続
可能な開発目標(SDGs)の推進に
も望ましい影響を与える。今回開
発した養成プログラムがさまざま
な組織や機関によって広く活用さ
れることが望まれる。

　本研究開発されたプログラムの
内容や教材の一部については、
ホームページを立ち上げて、適
宜、活用することが可能な環境を
構築する。また、研究班として、報
告書とは別に「自治体栄養士養成
プログラム立案のための参考資
料・事例集」も作成した。

0 1 0 0 9 4 0 0 0 0
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86

「健康な食事」の
基準の再評価と
基準に沿った食
事の調理・選択
に応じた活用支
援ガイドの開発

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

林　芙美

平成29年～令和元年国民健康・
栄養調査の結果を用いて，線形計
画法（食事最適化法）により，日本
人の食事摂取基準（2020年版）に
おける各栄養素の摂取基準値を
満たし，かつ現在の食習慣から乖
離しない摂取基準値の範囲におさ
まる食品群ごとの1日当たりの量
を算出した。最終的な基準は，以
前の基準や本研究班における個
別研究の成果（環境負荷の低減
等）を踏まえて一食当たりとした。
国民健康づくり運動や食育の推進
において，健康面だけでなく，持続
可能な視点も踏まえた具体的なア
クションプランの作成に貢献できる
と考える。

特になし。ただし，JPHCコホート研
究や高齢者コホート研究データを
用いて，「健康な食事」と健康アウ
トカムとの関連を検討することがで
きた。そのため，生活習慣病予防
やフレイル予防の観点から，1食あ
たりに何をどう食べたらよいのか
について，具体的に計画する上
で，本研究班で作成した「健康な
食事」の基準が活用可能と考え
る。

人々の健康寿命の延伸と，地球
環境への負荷の低減につながる
食事づくりに利用可能な「人と地球
の未来をつくる「健康な食事」実践
ガイド」を作成した。本研究班で再
評価した「健康な食事」の基準や
作成したガイドの内容は，食環境
整備事業「スマートミール」認証制
度に知見を提供する（令和5年7月
予定）ことで，食品事業者を巻き込
んだ食環境整備の更なる進展に
寄与することができると考える。

JPHCコホート研究を用いて「健康
な食事」と疾患別死亡との関連を
検討した。男女ともに「健康な食
事」スコアが肥満度や喫煙，飲酒
などの生活習慣と関連しているこ
とが明らかになった。また「健康な
食事」に基づく食事を遵守している
ほど全死因死亡，脳血管疾患死
亡，呼吸器疾患死亡と負の関連
の傾向がみられた。高齢者を対象
とした横断研究では，「健康な食
事」とサルコペニアに関連が示さ
れた。これらの研究成果は，次期
健康日本21のアクションプラン作
成において活用され，生活習慣病
予防・フレイル予防の推進に貢献
すると考える。

実践ガイドの普及啓発のために，
ホームページを作成した。また，食
事づくりタイプ別の概要版も作成
し，ガイド本編と併せてPDFでダウ
ンロード可能にした。令和5年2月
に開催された日本栄養改善学会
関東・甲信越支部の学術総会シン
ポジウムや，一般住民を対象とし
た複数の研修会で研究成果やガ
イドについて紹介し，普及啓発活
動を行った。今後，乳飲料業界の
機関紙にも掲載される予定。本研
究の成果については，今後さらに
学術誌に発表するとともに，研究
活動の内容や成果を社会・国民に
対して積極的に情報提供を行う予
定としている。

6 23 17 0 50 18 0 0 1 9
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糖尿病の実態把
握と環境整備の
ための研究

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

山内　敏正

レセプト情報・特定健診等情報
データベースを用いた研究レセプ
ト情報・特定健診等情報データ
ベースおよび国民健康・栄養調査
を用い、我が国における糖尿病の
現状調査を実施した。NDB解析の
成果はLancet Diabetes ＆ 
Endocrinologyにおける国際比較
に使用された。
また、糖尿病患者に対する調査を
実施し、糖尿病患者の実態を明ら
かにした。さらに小児思春期1型糖
尿病の治療状況についても調査
を行い、isCGMは全ての年齢階級
で普及し、使用率は従来方法より
も高くなっていることを明らかにし
た。

（１）レセプト情報・特定健診等情
報データベースを用いた研究
我が国における初回外来糖尿病
薬の処方実態が日本糖尿病学会
発行のステートメントに貢献してい
る。
（２）糖尿病の診療や生活の体験
に関する調査研究
糖尿病の診療や生活の体験につ
いて、主観的意見・生活の実態や
困難について調査し課題を抽出
し、診療の質の改善が期待され
る。
（３）1型糖尿病患者に関する研究
思春期の1型糖尿病患者の血糖コ
ントロールには心理社会的障害が
影響していると考えられ、本研究
の成果を踏まえて診療すること
で、診療の質の改善が期待され
る。

NDBを用いた日本のデータが
Lancet Diabetes ＆ Endocrinology
における国際比較に使用され、昨
年度に発表した本邦における初回
外来糖尿病薬処方の実態を明ら
かにした結果が日本糖尿病にお
ける2型糖尿病の薬物療法のアル
ゴリズムのコンセンサスステートメ
ントの作成に貢献した。

第8次医療計画における“糖尿病
の医療体制構築に係る現状把握
のための指標案”は、本研究が提
案した指標が、厚生労働省医政局
地域医療計画課長より発出された
“疾病・事業及び在宅医療に係る
医療体制について”（令和5年3月3 
1日）の作成へ貢献した。なお、腎
疾患対策及び糖尿病対策の推進
に関する検討会（令和4年10月28
日、11月18日）においても議論が
行われた。
また、国民健康・.栄養調査による
糖尿病有病者数推計は、健康日
本21（第二次）最終評価報告書の
「糖尿病有病者の増加の抑制」の
参考値として貢献した。

（1）レセプト情報・特定健診等情報
データベースを用いた研究　
初回外来糖尿病薬の処方実態が
学会発行のステートメントのみなら
ず、今後の診療ガイドラインや診
療手引きなど、診療の質を向上に
つながる。
（2）糖尿病に対する適切な医療提
供体制や指標の検討　
第8次医療計画の糖尿病対策指
標議論への貢献し、都道府県にお
ける糖尿病対策への展開が期待
される。
（3）国民健康・.栄養調査による糖
尿病有病者数推計について
健康日本21（第二次）最終評価や
各種計画の評価方法に貢献し、今
後の糖尿病対策への利活用が期
待される。

0 8 0 0 22 1 0 0 0 0
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糖尿病神経障
害・糖尿病足病
変の診断ガイド
ラインならびに管
理法の確立

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

中村　二郎

糖尿病性神経障害のレジストリを
構築し臨床情報を集積し、早期診
断に有用な項目を発掘した。これ
らの項目は簡便性・汎用性と客観
性を両立させたものであり臨床現
場への実装性に優れている。

糖尿病性神経障害の診断基準案
を作成した。当該疾患は神経変性
疾患であることより一般的に早期
診断が困難であるが、この診断基
準案を用いることで客観性と一定
程度の再現性を有する当該疾患
の早期診断が可能となることが期
待できる。

糖尿病性神経障害の診断基準案
を作成した。日本糖尿病学会ある
いは日本糖尿病合併症学会の委
員会等において検証の上、学会を
通して診断基準として発表される
予定である。

多施設共同研究として糖尿病性
神経障害に関する臨床情報を集
積した。糖尿病性神経障害に対す
る今後の多様な研究活動におい
て二次利用を含めた活用が期待
できる。

該当事項なし 0 16 8 0 21 0 0 0 0 0
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心臓大血管救急
におけるICTを用
いた革新的医療
情報連携方法の
普及と広域救急
医療体制確立に
資する研究

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

東　信良

大動脈緊急症患者の登録研究の
結果から、治療病院到着から手術
開始までの時間(ATOT)について
の日本の現状を明らかにすること
ができ、その上で、ICTを用いた病
院間画像連携によりATOTの短縮
効果が証明された。成果は、今後
詳細な解析を経て英文誌に投稿
予定である。今後は、プレホスピタ
ルを含めた大動脈緊急症に対す
る地域での取り組みを総合的に評
価する指標として、call to 
intervention time（救急覚知から治
療開始までの時間）を用いることを
提言とした。

・大動脈緊急症ならびに冠動脈救
急におけるICT活用の現状につい
てアンケート調査を実施したとこ
ろ、全国救命救急センターにおい
ても24％程度しか病院間画像連
携が行われていない実態が明ら
かとなった。
・既存データベース研究により、重
症な冠動脈救急患者において、専
門医の配置を工夫することで医療
資源に乏しい地方においても高い
救命率を得ることができていること
が示され、冠動脈救急における医
療の均てん化に資する結果が得
られた。成果はEuropean Heart 
Journal Open誌等に掲載された。

ガイドライン開発には関与していな
いが、大動脈瘤・大動脈解離ガイ
ドラインの次期改訂において、本
研究班で得た成果が、治療病院
到着から手術開始までの時間短
縮を推奨する根拠となることが期
待される。

大動脈緊急症に対するICT活用の
成果や好事例の紹介について、
R3年11月19日の第6回循環器病
対策推進協議会で報告した。その
資料は、都道府県循環器病対策
推進計画の立案や第二次循環器
病対策推進計画を立案する上で
貢献した。

大動脈緊急症におけるICT活用や
広域ネットワーク構築の重要性に
ついて、第53回の日本心臓血管
外科学会等でシンポジウムを開催
し、全国の心臓血管外科医や循
環器内科医の啓発を行った。ま
た、研究成果を本研究班のホーム
ページで公開し、一般への啓発に
努めている。

0 4 0 0 9 1 0 0 1 11
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喫煙室の形態変
更に伴う受動喫
煙環境の評価及
び課題解決に資
する研究

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

大和　浩

(1) 飲食店等が禁煙化する際の留
意事項（喫煙専用室からの漏れ、
喫煙フロアから禁煙フロアへの拡
散）を定量的に評価した。喫煙可
能室を禁煙化するための壁紙、絨
毯、什器の交換、エアコンの清掃
にかかわる費用を算出した。職場
や家庭で受動喫煙の曝露を受け
た場合の尿中曝露マーカーおよび
DNA損傷マーカーが上昇、呼吸機
能が低下することを明らかにした。
(2) 改正健康増進法に添って「望
まない受動喫煙」をなくすための
国民活動に寄与し、受動喫煙によ
る健康障害の低減に貢献すること
が期待される。

(1) 喫煙室や喫煙フロアを残すこ
となく全面禁煙を推奨する根拠が
得られた。また、アルコール類を提
供する飲食店に置いても営業上
の不利益にならないことも提示で
きた。
(2) 「望まない受動喫煙」の機会が
減ることで非喫煙者の健康障害が
減少し、喫煙できる場所が減るこ
とで喫煙率が低下し、根本的な受
動喫煙対策につながること、さらに
は、喫煙者自身の疾病を減らすこ
とにも繋がることが期待できる。

先行研究から本研究に至る一連
の成果は、2013年から2018年に
かけて合計11回開催された厚生
労働省の厚生科学審議会 「たば
この健康影響評価専門委員会」に
提出され、「改正健康増進法の成
立に寄与し、わが国の受動喫煙対
策の大きな推進に繋がっている。

喫煙専用室からの漏れ、および、
屋外喫煙所から半径25メートルで
の受動喫煙の曝露濃度を明らか
にしたことで、2019年7月に改正健
康増進法の一部施行時、第一種
施設である全国の学校、病院、行
政機関の敷地内禁煙の導入に貢
献した。

以上の成果は、研究主任者の
ホームページに掲載され、
http://www.tobacco-control.jp/
2018年3月、NHK「あさイチ」で40分
間にわたって受動喫煙と三次喫煙
の特集が組まれるなど、定期的に
メディアに取り上げられた。さら
に、伊藤班員の禁煙飲食店に関
する調査結果は、飲食関係の業
界誌「Foodist Media by 飲食店ドッ
トコム」やネット記事「BuzzFeed」に
取り上げられた。

2 3 31 3 33 0 0 0 0 0
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我が国における
公衆衛生学的観
点からの健康診
査の評価と課題

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

和田　高士

（１）研究成果　海外・国内の任意
（法定外）健診の実態を明らかにし
た。海外主要国の任意健診、各官
公庁管轄の雇入れ健診以外の採
用時健診、全国健康保険協会の
生活習慣病予防健診、健診団体
連絡協議会の人間ドック、全国自
治体の法定外健診など、任意健
診に関する基礎資料を作成した。
（２）研究成果の学問的・国際的・
社会的意義　国内の任意健診で
行われる代表的な検査項目の評
価を、国際学会のガイドライン、健
康診査等指針に定められる健康
診査が満たすべき要件、日本人間
ドック学会会員アンケート調査等
から行った。

（１）研究成果　法定健診と法定外
健診での実施項目の一覧表の策
定、健診における人間ドックの優
位性（疾患治療率、受療行動調
査、主観的健康感、中高年者縦断
調査など）、任意健診での医療面
接・結果報告書のありかたの策
定、意義のない検査による費用・
時間損失や失明までの期間延長
を算出した。
（２）研究成果の臨床的・国際的・
社会的意義　任意健診の各検査
項目のUSPSTF、関連国際的学会
での評価、障害調整生存年と健康
寿命の損失年数また厚生労働省
「患者調査」報告からみた検査項
目の選定を行った。

任意（法定外）健診の研究のた
め、人間ドックの判定区分を策定
した。判定区分の表記を変更し、
経過観察を再検査など受診者の
行動指針に沿った表現型に変更し
た。腹部超音波検査、心電図、乳
房検査の判定マニュアルを策定し
た。任意健診のデータ管理を行う
ために、健診関係 10 団体による
日本医学健康管理評価協議会が
運用する健診標準フォーマットの
画像所見の登録形式を策定した。

人間ドック実施施設での人間ドッ
ク以外の健診・保健指導の提供状
況を明らかにした。全国自治体が
実施している法定外健診の実態
調査を行った。がん検診以外のが
ん検診、40歳未満の特定健康診
査、人間ドック・脳ドックの受診時
の補助金金額などである。
任意健診のデータ管理を行うため
に、日本医学健康管理評価協議
会が運用する健診標準フォーマッ
トの画像所見の登録形式を策定し
た。「定期健康診断等及び特定健
康診査等の実施に関する協力依
頼について」（保発0 3 3 1 第５号）
に本システムが明記された。

任意健診の実態はこれまで不明
確であった。国内外の任意健診の
全容・実態を明らかにし、任意健
診を今後検討する場合の基礎資
料を策定した。任意健診実施施設
でのがん登録のためのプログラム
の策定を行った。精度管理向上に
必要な課題、専門医または学会認
定施設の認定有無による診断精
度の差異を明らかにした。最終年
度には日本人間ドック学会学術大
会で本厚労科研の特別セッション
が設けられ全9名が研究内容を発
表した。

3 5 5 1 5 0 0 0 1 1
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国民の健康づく
り運動の推進に
向けたNCD対策
における諸外国
の公衆衛生政策
の状況とその成
果の分析のため
の研究

2 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

中村　良太

諸外国におけるNCD予防・ケアの
政策介入効果に係る基礎資料を
作成し、日本における導入可能性
検討を踏まえた研究を行った。内
容は、①政策インパクト評価のエ
ビデンス統合、②費用対効果、③
諸外国の政策関係者聞き取り調
査、④課税・規制の影響評価・推
定、⑤行動科学の知見を用いた介
入、⑥健康情報提供の有り方、⑦
対策の政治経済分析、⑧公平性
評価、⑨運動習慣付、⑩コロナ禍
のアルコール消費。既存エビデン
スの統合で大規模な研究実施に
よる成果を得た。又、日本の文脈
を踏まえた実証研究や、海外知見
を基に課題整理を行った。

該当なし 該当なし

我が国における健康行動（喫煙、
飲酒、食事、運動）に関する公的
介入の策定に際して、介入の効果
および費用対効果に関する現時
点で最良のエビデンス統合結果の
提供と、諸外国で行われた一次研
究の取りまとめといった基礎資料
の提供。その他、個別研究を通し
て得られた課題や知見等の政策
活用と今後の研究活動の拡張。
我が国の保健分野における国際
協力に際して、慢性疾患予防分野
での支援内容策定プロセスにおけ
る基礎資料の提供。各種エビデン
スの取りまとめ結果の公表による
国際公共財の提供。

国際的な専門誌での成果の公表
を通じて、日本および諸外国にお
ける政策策定に役立つGlobal 
Public Goodsを提供する。複数の
研究成果が専門誌で査読中であ
る。研究成果の一部は、国内外に
おける継続研究にて基礎資料とし
て使用されている。国内における
国民の健康づくり運動にむけた政
策策定において、要請に応じて研
究成果の紹介や提供を行ってい
く。

2 3 1 0 1 0 0 0 0 0

93
健康寿命延伸を
目指した禁煙支
援のための研究

3 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

島津　太一

国内の禁煙支援介入研究のエビ
デンスレビューに基づき、実装科
学という新しい視点で整理した効
果的かつ持続的な禁煙支援方法
の汎用モデルを提案し、これに
沿った優良事例集を作成した。

職域特定健診の場での短時間支
援の効果についての観察研究で
は、

特記事項なし。
今後、優良事例集を保険者や地
域のステークホルダーに普及する
ことを目指す。

0 1 0 0 0 0 0 0 0 0
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94

管理栄養士養成
施設における管
理栄養士の卒
前・卒後教育の
充実に向けた研
究

3 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

中村　丁次

管理栄養士養成に関する制度改
正への活用の可能性：本研究成
果は管理栄養士養成のあり方を
検討するための基礎資料となり、
これらをもとに管理栄養士のさら
なる教育の充実化を図るための具
体的な案を提示していく。具体的
な検討事項として、卒前教育は臨
地実習のあり方、教育効果を高め
るための授業方法等、卒後教育
は、実務者の再教育、国際標準化
のための卒後研修・卒後教育のあ
り方等である。

卒前・卒後を通した充実した管理
栄養士教育により、質の高い管理
栄養士が医療・福祉・行政分野を
はじめ、さまざまな職域で活躍す
ることから、社会、国民に大きく貢
献することが考えられる。

特になし。

本研究で得られた成果は、広く管
理栄養士や管理栄養士養成校に
対して還元され、管理栄養士養成
のあり方について一層議論を深め
ることにつながり、管理栄養士教
育の充実に資することが期待でき
る。

現在、研究成果から今後の管理
栄養士の卒前・卒後教育の方向
性について検討中である。具体的
な提案事項を検討し、今後、より
充実した管理栄養士教育が推進
できるように努めていく予定であ
る。

0 0 0 0 0 2 0 0 0 0

95

新型コロナウイ
ルス感染症流行
による子どもの
食生活変化とそ
の社会経済的要
因の解明のため
の研究

3 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

森崎　菜穂

新型コロナウイルス感染症流行に
よる子どもの栄養・食生活の状況
の変化を規定する要因として、保
護者の食に関するリテラシーが関
係していることを初めて日本で報
告し、栄養学の専門雑誌にて公表
することで、学術的に報告した。

また、各地域においてこどもの食
生活支援に関係する事業を立ち
上げたいと考えた方々の参考にな
る、要支援者の背景別に必要とし
やすい支援内容、および必要な支
援内容が要支援者に提供される
行政と支援団体の連携枠組が示
された。

特になし。

学童期の児童の食支援事業は
2022年時点では行政栄養士が配
置されていることの多い健康増進
部局が直接事業を行っている可能
性が低く、今後栄養・食生活に関
する専門的知識のある行政栄養
士と既存事業の連携が事業の充
実を図る可能性が高まることが示
唆された。
また、こどもの食生活支援に関係
する事業を立ち上げたいと考えた
方々の参考になる、要支援者の背
景別に必要としやすい支援内容、
および必要な支援内容が要支援
者に提供される行政と支援団体の
連携枠組が提示された、

支援ツール（パンフレット）を作成・
公開し、公開シンポジウムを行っ
た。

パンフレット：
https://www.ncchd.go.jp/scholar/
assets/gakudo_shokusien_A4print.
pdf

２０２３年1月１１日　シンポジウム
開催
https://www.ncchd.go.jp/scholar/
research/section/socialmed/sym
posium.html

2 3 0 0 0 0 0 0 0 0
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行動経済学を用
いた健康無関心
層の類型化に基
づく効果的な保
健指導手法の確
立

3 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

山本　精一
郎

システマティックレビューの結果や
インタビューなどをもとに、特定保
健指導の無関心者の類型化の仮
説を立て、それを確認するために
インターネット調査を行った。対象
者の類型化のために、因子分析
の結果などを用い、クラスタリング
を行ったところ、26項目により7つ
の類型（セグメント）に分けること
ができた。26項目によるクラスタリ
ングでは現場での利用が困難な
ため、できるだけ項目を減らし、か
つ再現性の高い類型化として、9
項目による類型化を開発した。別
のデータを用いて類型化の再現
性も確認した。

本研究は、臨床現場で用いること
を想定したものではなく、公衆衛生
現場で用いることを想定したもの
である。この点については、行政
的観点からのところに記述する
が、臨床現場においても保健指導
をする場合には用いることができ
る。

研究結果をもとに、7種類の類型
に対し、その特徴と効果的と考え
られるメッセージおよび効果的な
動作指示を含んだ保健指導マニュ
アルの骨子を作成した。本マニュ
アル骨子は、特定健診等実施計
画における、類型化に基づいた効
果的な指導方法等に関する「標準
的な健診・保健指導プログラム」に
おいて、対象者に応じた保健指導
を行うための科学的根拠に基づい
た方法を提示することができる。

本研究で作成したマニュアル骨子
による保健指導は、研究で開発し
た、対象者の類型化に基づく保健
指導方法の特徴は、対象者に9つ
の質問を答えてもらうことによって
類型化を行い、それぞれの類型に
適切なネーミング（あるいはペルソ
ナ）を与えることによって、対象者
並びに指導者がその類型の特徴
を理解し、類型に合った指導方法
を議論し、行っていくというまったく
新しい指導方法である。7類型をさ
らにまとめるかも含め、今後、現場
で保健指導を実施し、それに基づ
いてより具体的なマニュアルを作
成する予定である。

特にありません。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

97

Value-based 
medicineの推進
に向けた循環器
病の疾患管理シ
ステムの構築に
関する研究

3 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

飯原　弘二

脳梗塞症例のDPCデータを集積
し、収集した105項目を説明変数と
して脳梗塞再発予測モデルを構築
した。Light GBMによる1/3/5年以
内の再発予測モデルの予測精度
はそれぞれ0.62/0.62/0.63であり、
古典的リスクスコアによる予測精
度を上回った。年齢や性別、既往
歴や退院時処方を含む16項目を
用いても十分な予測精度が担保さ
れていた（0.61/0.62/0.62）。情報
の追加なしに簡便に計算しうるリ
スク予測モデルとして使用可能で
ある。

病院-病院間における予後評価や
疾患管理情報の共有には、多疾
患合併を踏まえ、詳細な情報共有
が必要となる。また患者・家族及
び介助者が情報の判断や変化を
捉えるのは困難で、適宜相談等に
応えられる支援体制を整えていく
必要がある。脳卒中・心不全の縦
断的なQOLの評価、疾患管理、介
護情報を同一プラットフォームで
管理可能なintegrated Personal 
Health Recordを構築手法として、
クラウドサービスによる双方向性
の情報共有基盤および患者主導
の疾患管理システムが必要であ
る。

なし なし

株式会社いきいきライフ阪急阪神
が提供する「mina・to・wa」は、掲示
板等を介した双方向性の情報共
有が可能なクラウドサービスであ
る。退院サマリーや画像所見など
医療情報の取り扱いにおけるセ
キュリティーも担保されている。ま
た同サービスと連携した疾患管理
アプリである「いきいき羅針盤」も
提供され、心不全症例の疾患管
理が実施されている。両システム
に本研究成果を反映させ提供予
定である。

0 1 0 0 2 0 0 0 0 0
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循環器病対策推
進基本計画に基
づいた、都道府
県の有用な目標
指標の設定のた
めの研究

3 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

平田　健一

　日本脳卒中学会、日本循環器学
会と密接に連携し、各都道府県に
学会の推進委員を置き、都道府県
と協力して各都道府県計画の策
定に向けて作業を進めた。また、
本研究班の脳卒中サブワーキン
ググループと心血管疾患サブワー
キンググループは、それぞれ既に
策定されている各都道府県におけ
る推進計画を比較し、各目標（指
標）と個別施策を比較し、重要性
の高い指標を抽出するために、両
学会は一つの手段として、両学会
から推薦されている各都道府県の
対策推進委員に対して、ロジック
モデル案を案内した。

　都道府県計画の策定進捗状況
を継続的に調査し、都道府県計画
の策定進捗状況を調査し、2022年
４月までに44都道府県において計
画が策定されていることを確認し
た。残りの3府県については、2022
年12月に２つ、2023年1月に１つの
都道府県計画が公開されているこ
とを確認した。これまでの班会議
の議論も踏まえながら、レビューし
た内容をまとめ、第８回循環器病
対策推進協議会（2022年７月29日
開催）において、研究代表者から
報告を行った。

　2022年４月までに策定された44
都道府県の計画から、指標等を抽
出した。代表的・興味深い指標に
ついて掘り下げて検討を加えると
ともに、全体を通して観察されるこ
とや今後の課題についてまとめ
た。また、失語を含む後遺症の対
策に関する好事例についてもまと
めた。さらに、過去の厚生労働科
学研究の成果や、循環器病に関
連する学会のガイドライン等も参
考にしつつ、重要性が高いと考え
られる個別施策及び指標について
検討した。

　各都道府県計画のレビューとま
とめ、また、各都道府県の計画に
おいて重要性が高いと考えられる
個別施策及び指標の検討を踏ま
え、関連する学会とも連携しなが
ら、第２期循環器病対策推進基本
計画に向けた個別施策の目標と
なる指標等について提案した。今
後、
①回復期以降の循環器病の指標
（定義も含む）を検討する研究
②医療を受ける当事者側の調査
方法・介入方法に関する研究
といった研究が必要と考えられ
た。さらに、国が進めている循環
器病のデータベース構築事業との
連携も重要と考えられた。

　各都道府県計画の策定進捗状
況や、計画の内容をレビューし、
指標等を抽出した結果をまとめ、
第８回循環器病対策推進協議会
（2022年７月29日開催）において、
研究代表者から報告を行った。さ
らに、これまでの厚生労働科学研
究から出てきた指標の候補と組み
合わせ、次期基本計画に向けた
目標（指標）の候補やその検証の
ために必要な研究の提案を実施し
た。本研究により得られた成果
が、次期基本計画や都道府県計
画の策定に活用され、よりよい循
環器病対策の推進につながること
を期待する。

3 13 0 0 4 1 0 0 1 1

99

循環器病に係る
急性期から回復
期・慢性期への
シームレスな医
療提供体制の構
築のための研究

3 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

宮本　恵宏

「循環器病の急性期から回復期、
慢性期へとつながる医療提供体
制に対する実態調査と課題の抽
出」；脳卒中、心血管疾患それぞ
れについて、急性期から回復期、
慢性期へとつながる医療提供体
制についての現状を全国アンケー
トおよびリアルワールドデータベー
ス等から実態可視化を進め、その
課題を取り纏めた。これらの成果
は、「循環器研修・研修関連施設
における循環器疾患の医療連
携．」厚生の指標 2023年70巻5号
25-31.に掲載 及びProg Rehabil 
Med. 2023 in press.に掲載予定で
ある。

「地域の特性に応じた診療提供体
制と地域包括ケアの実態調査と課
題の抽出」に関して、地域医療の
取り組みおよび地域医療ネット
ワークの実態調査および文献レ
ビューを行い、現状と課題の整理
を行った。さらには、「文献レ
ビューによる医療連携の際に使用
されているツールおよびシステム
の調査」を行い課題の抽出を行っ
た。

「シームレスな診療提供体制構築
および地域医療・包括ケア推進」
のために、以下の6点の方策提言
を行った。１．シームレスな医療提
供体制連携のための仕組みの構
築　２．ICTを用いた医療提供体制
連携の円滑化　３．地域における
連携を踏まえた活動の促進　４．コ
ミュニケーションツールとして機能
評価指標の活用　５．医療提供体
制連携に関わる人材と部局の役
割の明確化とその確保　６．医療
提供体制連携促進に向けた患者・
家族に対する教育・広報活動。

全国アンケートの分析に加え、大
規模リアルワールドデータベース
からは、「心大血管リハビリテー
ション施行に関する現状と課題」お
よび「慢性期・介護支援の現状の
調査・解析」を明らかにし、「地域
連携実態調査と課題検討」および
「地域医療ネットワークの現状と課
題」の整理を行った。さらには、
「文献レビューによる医療連携の
際に使用されているツールおよび
システムの調査」を行い課題の抽
出を行った。

脳卒中、心血管疾患それぞれに
ついて、急性期から回復期、慢性
期へとつながる医療提供体制につ
いての全国アンケートは本邦初の
成果である。学術誌に掲載するこ
とで循環器病対策の基礎資料とす
ることができた。

7 22 0 0 2 0 0 0 0 0

100

成人期における
口腔の健康と全
身の健康の関係
性の解明のため
の研究

3 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

小坂　健

口腔と全身疾患の関係について
大規模コホートやレセプト解析を
行い、口腔の状態と健康寿命、死
亡、身体活動量、時間外労働、糖
尿病との関係が示され、国際誌に
掲載された。

口腔と全身疾患の関係について
解析を行い、不整脈や糖尿病との
関係が示された。

直接のガイドライン作成にはつな
がらなかったものの、歯科健診の
健康寿命延伸効果が示されたこと
は今後の議論のエビデンスとして
も重要である。

大規模コホートとレセプト解析で、
口腔と全身疾患の関係がしめされ
た。これまでの関係を更に強化し、
新たな項目との関係が示された。

口腔と全身疾患の関係について 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

101

弁膜症、狭心症
等の循環器病診
療の標準化・適
正化に資する研
究

3 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

林田　健太
郎

PCIに関しては、QMに定められて
いる項目のうち、術前の抗血小板
薬使用に関する達成率は高かっ
たものの、橈骨動脈アプローチの
実施率およびST上昇心筋梗塞に
おけるdoor to balloon time <90分
以内の達成率に関しては改善の
余地があった。
TAVIの適応適切性基準の策定に
関しては外科手術リスクが高く
TAVIの手技リスクは低い場合に
は併存疾患の有無に関わらず、
“Appropriate” と判断される傾向
が強かった。

PCIに関してJ-PCI レジストリが策
定したQM項目の達成率は術前の
抗血小板薬使用以外は地域間格
差も大きく改善の余地があること
が示された。
TAVIの適応適切性に関しては
TAVI施行によっても予後の改善あ
るいはQOL改善に結び付かないと
考えられる症例あるいはTAVI施
行よりも明らかに外科手術の方が
望ましいと判断される症例におい
てはTAVIの適応適切性が低く評
価された。これらにより、より適切
な適応判断が可能となった。

無し 無し
今後これらの内容について、学会
などを通して啓蒙活動をしていく予
定である。

0 2 0 0 0 0 0 0 0 0

102

循環器病におけ
るゲノム・オミック
ス研究の有用
性・必要性の評
価のための研究

4 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

小室　一成

ヒトゲノム解析研究だけではなく、
実際に患者が有する遺伝子(ゲノ
ム)変化を「源流」とするダウンスト
リーム病態を解明し、その知見に
基づいて治療のターゲット分子を
見出し、さらに新しい治療法を開
発する、いわゆる機能ゲノム学
functional genomics研究推進の必
要性に関しても明らかにした。

遺伝子診断の診療現場への実装
を見据えて、その基礎データを整
備するためのゲノム・オミックス研
究の有用性・必要性に関する網羅
的議論をおこない、各分野での強
みを把握し、今後の課題に関して
も洗い出しをおこなった。

本研究成果を受けて、「循環器病
におけるゲノム・オミックス研究の
推進に関する提言」(研究報告書 
様式A(8)別添)を発出、その中で、
「循環器病ゲノム・オミックス研究」
は臨床的有用性・必要性がきわめ
て高く、優先順位の高い研究課題
であることを強調した。

 2022年7月29日 循環器病対策推
進協議会において、研究代表者 
小室一成が「心血管病におけるゲ
ノム研究・オミックス研究の有用
性・必要性について」資料を供覧
し、議論をおこなった。

該当なし 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0
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103

国民健康・栄養
調査における栄
養摂取状況調査
手法の見直しに
向けた基盤研究

4 4

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

瀧本　秀美

日本人集団における食事摂取量
推定のための質問票の妥当性研
究のレビューにおいて、日本人の
食事摂取量を推定可能な質問票
が11件あるものの、評価する目的
や対象者に応じ、使用する調査票
を決める必要があることを明らか
にした。また、諸外国における栄
養調査を整理し、主な食事調査方
法は24時間思い出し法であるこ
と、習慣的な摂取状況の評価や
データ精度の向上を目的として、
24時間思い出し法に追加して食物
摂取頻度調査票を用いた調査を
取り入れる場合があることを明ら
かにした。

本研究の分担研究の結果から、
国民健康・栄養調査を実施してい
る自治体側の意見として、調査
者・被調査者ともに負担は大きい
が、現状の協力率でのサンプルサ
イズでは、都道府県の代表値とし
ての値が得られないため、調査の
協力率の向上、それに伴う調査精
度の向上を望む声が多いことが明
らかとなった。食塩の摂取量等
は、食事摂取基準やそれをもとに
する臨床のガイドラインにも関係
することから、協力率を確保できる
栄養摂取状況調査の必要性が明
らかとなった点は臨床的に意義深
い。

該当なし。

国民健康・栄養調査における栄養
摂取状況調査の在り方として、県
民栄養調査等（都道府県レベルで
の代表値が得られるサンプルサイ
ズの確保も含めて）との連携を築
きながら、調査協力率を上げるべ
く、対象者全員に対しては負担の
少なく習慣的な摂取状況を把握す
ることができる食物摂取頻度調査
法などの質問紙調査を、その中の
一部の対象者には、集団の平均
値を得るために必要な食事記録
法などの詳細調査を実施する方
向性が望ましいことを明らかにし
た。この結果は、今後の国民健
康・栄養調査検討会資料に活用さ
れる予定である。

該当なし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

104

多様な世代の女
性に対する情報
メディアを通じた
アプローチの実
践と情報発信基
盤の構築に向け
た研究

2 4

女性の健
康の包括
的支援政
策研究

藤井　知行

本研究では「女性の健康リテラ
シーに関する基盤を構築するこ
と」を目標として、多診療科で共同
して女性の健康に関する最新でか
つ信頼性の高い情報を収集し、
Webサイトの形式で一般公開し、
その閲覧状況を詳細に解析した。
診療科横断的な女性の健康に関
する教育カリキュラムを作成し、
Webサイトで一般公開した。社会
的に情報提供が不十分で一般国
民にニーズがあると考えられる女
性の健康に関する情報と、Webサ
イト形式での情報提供の課題を明
らかとした。

令和４年6月1日から令和5年2月
26日までの期間のセルフチェック
サイトのアクセス数を調査したとこ
ろ、月経前緊張症候群、摂食障害
が上位3位で、そのほかに月経困
難症が7位、更年期障害が９位
だった。ユーザーの属性解析によ
り、セルフチェックをおこなうことが
サイト内回遊において重要な役割
があることがわかった。

本研究はガイドライン開発を目的
とはしておらず、特許も取得してい
ない。

アクセスは概ね60万/月程度であ
り、リピーターは少ないものの、新
規ユーザーが毎月90％前後いる
ため、サイトの性質から考えて露
出はよいと考えて良い。診断基準
など科学的裏付けが取れているセ
ルフチェックをおこなっているが、
他の類似サイトではあまりみられ
ないコンテンツであり、ヘルスリテ
ラシー向上に寄与している。首相
答弁でも紹介されており認知度は
高いと考える。

当該年度では、無料で視聴できる
eラーニング動画を掲載することが
できた。いずれのコンテンツも、産
婦人科以外も含めエキスパートか
ら頂いたスライド内容であり、昨今
有料で情報提供をおこなうサイトも
あることから、画期的であると考え
る。

23 57 0 0 12 0 0 0 0 0

105

予防・健康づくり
に関する大規模
実証事業の結果
に基づく女性の
健康に関わるエ
ビデンス構築に
係る研究

4 4

女性の健
康の包括
的支援政
策研究

大須賀　穣

本研究では就労女性の定期健康
診断をスクリーニングの場として
位置付け月経随伴症状評価を行
うことで、重症度を推定するシステ
ムを構築した。症状の程度に応じ
て医療機関への受診勧奨を行い、
勧奨に基づき実際に医療機関を
受診したかどうか、受診をした場
合、症状がどの程度改善されたか
について調査することで、本このシ
ステムによる医療経済効果がどれ
くらい見込めるか検証することも目
的とした。結果、月経管理アプリを
通じたコホート、パネルを利用した
コホートについて、月経関連疾患
のデータを得ることができた。

PMSの問診に有効であるのは、月
経前時期における痛み（頭痛・腰
痛・下腹部痛などの痛み）、水分
貯留（乳房や腹部の張り）、負の感
情（孤独・不安を感じる、憂鬱であ
る）、集中力（判断力がない・集中
ができない）、行動変化（作業効率
の低下）に集約できることを、大コ
ホートの解析から明らかにしたた
め、本成果はすぐに活用可能であ
る。

本研究はガイドライン開発を目的
としたものではないため、ガイドラ
イン作成には至らなかった。

月経困難症（月経痛）の質問は2
点で、PMSの問診は6点で集約で
きることがほぼ明らかとなり、一般
女性の健康診断の場にすぐに適
用可能であることから、特定健診、
一般健診いずれにも、問診票に組
み込めるレベルである。行政的観
点から、受診勧奨の効果がどれく
らいあるのか、実地データが今後
望まれる。

一般においては、アンケートとして
は回収していないものの、本研究
分担医師から、このような研究が
望まれていたなどの意見を多くも
らっており、大きな社会的インパク
トがあったことが推察できる。

1 1 0 0 0 3 0 0 0 0

106
軟骨炎症性疾患
の診断と治療体
系の確立

2 4
難治性疾
患政策研
究

鈴木　登

気管支病変を持つ重症再発性多
発軟骨炎患者では免疫抑制剤や
バイオ製剤の適切な使用により、
病態、病状の改善がもたらされ、
結果として、その予後の改善がも
たらされている。一方で、気管支
軟化症を引き起こした再発性多発
軟骨炎患者にも気管支ステントの
挿入にはより慎重な対応が必要で
あることが示された。これらの成果
はScientific Reportsや
Medicine(Baltimore)に掲載され大
きな反響を呼んでいる。

気管気管支病変を持つ重症再発
性多発軟骨炎患者では免疫抑制
剤の早期からの導入とバイオ製
剤、なかでも抗TNF製剤の有効性
が示されて、これらの適切な使用
により、炎症病態の改善、それに
伴う病状の改善がもたらされ、患
者さんの症状の緩和をもたらして
いる。さらに結果として、その予後
の改善がもたらされている事を明
らかにした。これらの成果は
Scientific Reportsや
Medicine(Baltimore)に掲載され大
きな反響を呼んでいる。

研究班内にガイドライン作成組織
を2021年度に編成し、Mindsのガイ
ドラインに従いMCQを作成した。
現在ガイドラインの策定に向けて
MCQを公表して、それらに対する
意見を集めている。近日中にガイ
ドラインの予備案を取りまとめる段
階に来ている。

前述のように、RPにおける2回の
全国疫学調査での10年の経過で
の患者実態調査を英論文公表し
た。その内容は班会議等で公表し
ており、様々な用途に対応できる
ように準備されている。

本班研究による、知的財産権の出
願・登録状況は、1.　出願番号
PCT/JP2006/318188　自己組織
化軟骨様バイオマテリアル（2013
年2月現在　特許査定手続き中）、
および2.　特願２０１０-１２６４８７　
平成２２年６月２日「再発性多発軟
骨炎の検査方法およびそれに用
いられる検査キット」。RP患者会
「HOPE」の患者実態調査と、その
結果をまとめた「RP白書2022」発
刊に協力した。

0 5 0 0 0 0 0 0 0 0
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特発性大腿骨頭
壊死症の医療水
準及び患者QOL
向上に資する大
規模多施設研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

菅野　伸彦

特発性大腿骨頭壊死症の多施設
共同症例・対照研究として、ONFH
と危険因子(飲酒、喫煙)の関連、
それらの因子の交互作用を検討し
た。ONFHの発症に対して週当たり
320g以上の飲酒と20本/日以上の
喫煙は同等の関連を認め、2因子
の組み合わせはONFHの発症に
対し相乗効果を示した。

特発性大腿骨頭壊死症のレジスト
リである定点モニタリングによる臨
床情報により、過去１５年間の手
術の治療の変遷についての英文
誌に報告を行い（Int Orthop. 2020 
Apr;44(4):761-769.）今後の治療に
有益な情報として国内外に大きな
反響があった。

日本整形外科学会と当研究班の
監修のもと、特発性大腿骨頭壊死
症診療ガイドライン2019が発刊さ
れたが、このガイドラインを国際的
に啓蒙するため英語化を行い、英
文誌(J Orthop Sci. 2021 
Jan;26(1):46-68. )に掲載され、国
際的にも周知された。

特発性大腿骨頭壊死症の指定難
病申請の際に用いられる臨床調
査個人票のデータを活用して、疫
学情報を解析し、また、各関連因
子の有無の割合について、全
ONFH患者と各都道府県のONFH
患者で比較したところ、ステロイド
関連については、明らかな地域性
は特定できなかった。アルコール
関連については、性別に関わらず
東京と沖縄が有意に多く、地域性
があることが示唆され、英文誌に
報告がおこなわれた（Mod 
Rheumatol. 2022 Aug 
20;32(5):1006-1012. )

特記なし 93 483 18 10 49 26 1 0 0 0
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ベーチェット病に
関する調査研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

岳野　光洋

ベーチェット病レジストリ研究によ
り、国際的には汎用されるBDCAF
が日本人患者にも適用できること
を示した。治療中患者のBDCAFは
平均2点であり、最も頻度の高い
残存病変は口腔内潰瘍であり、眼
病変、特殊型病変の再燃および
発症のリスク因子であった。この
成績は、BDCAF低値を目指すこと
がベーチェット病におけるtreat-
to-targetとながる可能性を示唆し
ている

日本人ベーチェット病において、そ
の最大の遺伝素因であるHLA-
B51は眼病変と強い関連を示した
が、外陰部潰瘍、腸管病変との関
連は乏しかった。また、HLA-A26も
眼病変と関連し、その関連は特
に、男性で強かった。日本の診断
基準においては、いずれのも参考
となる所見であるが、特定の病型
の関連が強く、予後予測にも生か
せる可能性がある。

2020年ベーチェット病診療ガイドラ
イン2020が出版され、その後、
Web上でも公開された(日本リウマ
チ学会、日本皮膚科学会、日本眼
科学会、日本血管外科学会、日本
小児リウマチ学会承認、腸管病変
は難治性炎症性腸管障害に関す
る調査研究班との共同作成で、日
本消化器学会に外部評価)。
皮膚粘膜、腸管、神経、血管各病
変については、英文誌に掲載さ
れ、眼病変を含め、国内学会で発
表し、普及に努めた。

ガイドラインにおいてもベーチェッ
ト病各病変の主要治療薬であるコ
ルヒチンが保険適用になっていな
いため、その公知申請を行った。
現在、行政の指導のもと修正再提
出中である。

これまで、研究班会議時に患者交
流会を行ってきたが、COVID19感
染症のため開催ができず、2020年
はオンライン開催とした。遠隔地で
も参加できる点は患者側からも好
評であった。2021年以降は日本
ベーチェット病学会に患者を招き、
交流をはかった。また、メーカ主催
の患者交流会には各班員が個人
として側面的に支援した。また、以
前からのオンライン患者相談を継
続し、総計263件の患者質問に対
応した。

3 106 103 4 101 27 0 0 0 5
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強皮症・皮膚線
維化疾患の診断
基準・重症度分
類・診療ガイドラ
イン・疾患レジス
トリに関する研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

藤本　学

全身性強皮症のレジストリ構築を
進めるとともに、過去に登録され
た症例の臨床的経過の解析を行
い、成果がModern Rheumatology
誌に掲載された (Utsunomiya et 
al. 2021)。

全身性強皮症に対する新規治療
薬が国内外にて次々に承認され
ており、診療ガイドラインやその他
の普及活動を通じて、適正な診療
が臨床現場で行われるようにな
り、疾患の予後改善に繋がること
が期待される。

全身性強皮症の診療ガイドライン
の全面的な改訂を行なった。

全身性強皮症および限局性強皮
症の小児発症例についての全国
的な疫学調査を行い、その実態を
本邦において初めて明らかにし
た。また、2003年から2008年まで
の全身性強皮症の臨床個人票を
全国22,224例について解析し、本
邦における全身性強皮症患者の
実態を明らかにした。現在、論文
投稿準備中である。

自己免疫疾患研究班と合同で、全
身性強皮症の一般向けWEB講演
会を2回開催した。令和3年度 
1,724名、令和4年度 1,795名、合
わせて3,519名の方にご視聴いた
だいた。 

27 168 0 2 8 10 0 0 1 2

110

キャッスルマン
病、TAFRO症候
群、類縁疾患の
診療ガイドライン
の策定や更なる
改良に向けた国
際的な総意形成
を踏まえた調査
研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

川上　純

難病プラットフォーム：キャッスル
マン病、TAFRO 症候群、類縁疾
患の診療ガイドラインの策定や更
なる改良に向けた国際的な総意
形成を踏まえた調査研究
【RADDAR-J[77]】を基盤とした
データ集積システムが完成され、
バイオマーカー探索が開始され
た。それをもとに海外の研究団体・
研究機関（国際キャッスルマン病
研究ネットワーク）との国際共同研
究が加速している。国際的な重要
臨床課題を共有しレジストリとリポ
ジトリの整備も含めた国際共同研
究基盤の醸成が大いに期待され
る。

キャッスルマン病のリンパ節病理
像は単一ではなく明確な病理基準
がないため、診断者間の差異が大
きい。臨床病型も治療反応性など
が異なる複数の群に分けられ単
一ではなく、これらを反映し、日本
と欧米における病理分類および臨
床分類の見解は異なる。このバイ
アスが障壁となり、国際的なコンセ
ンサスに基づく病態解明と治療法
開発が遅れているが、1-1に述べ
る国際共同研究基盤が醸成され、
国と地域を超えたディスカッション
がWEBを中心に加速しており、国
際的コンセンサスとエビデンスに
基づく臨床分類の確立が大いに
期待される。

キャッスルマン病の診療ガイドライ
ン（令和2年度初版）は、日本血液
学会、日本リウマチ学会の承認を
経て、令和2年11月に初版を完成
し、本研究班のHPに掲載し、広く
臨床実地に活用されるようになっ
た。臨床実地では臨床医が
TAFRO症候群の診療に苦慮して
いる実態も明らかとなり、次ステッ
プとして、TAFRO症候群の診療ガ
イドライン第一版の完成を目指し、
TAFRO症候群の診断・評価と
TAFRO症候群の治療・予後をテー
マとしてのCQの策定とPICOを考
案中である。

【RADDAR-J[77]】をもとに2022年
に全国調査を行い、約500例の情
報を集積した。TAFRO徴候、血清
IgG著明高値、リンパ節病理にお
ける形質細胞型などで生命予後、
腎予後、炎症反応、肺障害が亜群
に分類可能であることが明らかと
なり、2022年10月22日の難病プ
ラットフォームレジストリ・ワーク
ショップと12月11日（米国時間）の
国際キャッスルマン病研究ネット
ワークミーティングで報告した。臨
床実地、診療ガイドライン、国際的
コンセンサスとエビデンスの醸成
への貢献が大いに期待される。

キャッスルマン病患者会とも有機
的に連携し、患者会との協働で開
催する患者会員参加型の医療講
演会はコロナ禍であることを考慮
しWEB形式で開催している（年に1
回、令和3年1月17日、令和3年8月
28日、令和4年11月5日）。この活
動は製薬企業の関心も惹き、令和
4年11月5日には2社が参加すると
ともに、製薬企業がサポートする
形式の研究者主導型臨床研究の
実施が2023年度内に計画され、産
学官共同研究および国際共同研
究への貢献が大いに期待される。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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111

もやもや病（ウイ
リス動脈輪閉塞
症）における難病
の医療水準の向
上や患者のQOL
向上に資する研
究

2 4
難治性疾
患政策研
究

宮本　享

AMORE研究・JAM研究により、脳
室周囲吻合の一種である脈絡叢
型側副路（choroidal anastomosis）
が、初回出血・再出血の画像バイ
オマーカーであることが示された。
これは出血予防・予後改善を目指
すうえで画期的成果である。遺伝
子多型ともやもや病の進展との関
連を明らかにするSUPRA Japan研
究では、RNF213遺伝子の
p.Arg4810Lys変異が両側性進行
の独立危険因子であることが示さ
れ、遺伝因子の臨床的意義が初
めて明らかにされた。

AMORE研究等により術後長期安
定例・無症候例等における出血リ
スクが明らかになりつつあることを
踏まえ重症度分類に画像上の出
血リスク所見が追加された。頭蓋
内出血は本症における最大の予
後悪化因子で、本項目が指定難
病認定要件に含まれる意義は大
きい。また我が国では精神障害者
保健福祉手帳取得の原則として
脳器質性障害を示す画像診断が
必要であり、COSMO-Japan研究
により高次脳機能障害を有する患
者の画像特徴が示された意義は
大きく、今後高次脳機能障害患者
への適切な診断・支援体制整備に
繋がることが期待される

もやもや病の診療ガイドラインで
ある「脳卒中治療ガイドライン
2021」の「もやもや病」の項が改訂
され、出血もやもや病に対する直
接バイパス術の推奨度がB（「行う
ことが妥当である」）に改訂され
た。改訂版診療ガイドラインの国
際的認知度を高めるため、令和4
年に英語版ガイドラインを英文誌
（Neurol Med Chir）に公表した。

高次脳機能障害を有する患者の
特徴を明らかにしたCOSMO-
Japan研究の成果は、循環器病対
策推進基本計画および脳卒中・心
臓病等総合支援センターモデル事
業による高次脳機能障害を有する
小児・成人患者の就学就労支援
体制整備の重要な基礎資料となっ
た。

国際的議論を通じて日本の基準を
国際的基準に高めることを目的と
して、本研究班主催の国際学会
（World Internet Conference on 
Moyamoya Disease 2022：Winc 
Moyamoya）を令和4年10月12日に
開催した。さらに、改訂版診断基
準の市民への普及等を目的とした
市民公開講座を令和4年6月25日
に開催した。

5 59 0 0 29 1 0 0 3 1
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乳児～成人の好
酸球性消化管疾
患、良質な医療
の確保を目指す
診療提供体制構
築のための研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

野村　伊知
郎

成果：新規食事療法Rainbow diet
を開発した
意義：世界的にベストの食事療法
とされる6種食物除去で寛解でき
ない患者の多くを寛解させること
ができる。

成果：STAT6遺伝子異常による重
症好酸球性胃腸炎を世界で初め
て発見した。
意義：国際研究グループが立ち上
がり、研究を進めることになった。

成果：好酸球性消化管疾患全国
調査で、持続型が65％を示すこと
がわかった
意義：副作用の小さい新規薬剤開
発の重要性が認識され、抗ＩＬ１３
抗体の治験開始につながった。


急性嘔吐タイプの食物蛋白誘発
胃腸炎のアクションプランが開発
された
意義：全国で、患者の救急医療が
間違いなく行われる。また国際コ
ンソーシアムでも同時に公開され
た。

成果：Rainbow食事療法で多くの
患者が寛解に至った
意義：日本初の新規食事療法で世
界の患者を救う、神経発達症、成
長障害を防ぐことができる

1.　新生児・乳児食物蛋白誘発胃
腸症Minds準拠ガイドライン2018年
https://www.egid.jp/index/guideli
ne

2.幼児・成人好酸球性消化管疾患
診療ガイドライン、2020年9月14日
公開
https://www.ncchd.go.jp/hospital/
sickness/children/allergy/EGIDs_
guideline.pdf

食物蛋白誘発胃腸炎、好酸球性
消化管疾患は、指定難病としてい
ただき、患者は難治性疾患事業の
恩恵を受けている

プレスリリース、新聞紙面、マスコ
ミWEBページに多数掲載された。

5 55 54 0 0 0 0 0 2 41
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呼吸器系先天異
常疾患の診療体
制構築とデータ
ベースおよび診
療ガイドラインに
基づいた医療水
準向上に関する
研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

臼井　規朗

「CDHにおける気胸のリスク因子
解析」、「CDHにおける適切な栄養
投与量の検討」、「CDHにおける従
来型換気法と高頻度振動換気法
の予後比較」、「左側孤発CDH例
における適切な手術時期の検
討」、「CDHに対する胸腔鏡下手術
の効果」に関する英文論文を公表
した。これらの論文は国際的にも
高く評価された。雑誌「小児外科」
（東京医学社）に先天性嚢胞性肺
疾患診療ガイドラインに関する特
集号として多数の和文論文を発表
した。先天性側弯症に関するデー
タベースを用いて、計4編の英文
論文が公開された。

先天性横隔膜ヘルニアのバイバ
ンク設立のための先行実験研究と
して、九州大学小児外科で先天性
横隔膜ヘルニア患児の母体の臍
帯から間葉系幹細胞を採取して保
存する実験研究を開始した。難治
性リンパ管疾患（リンパ管腫、リン
パ管腫症、ゴーハム病、リンパ管
拡張症）へのシロリムスの治験に
協力し、シロリムスの薬事承認が
得られ臨床で使用されて治療効果
を上げている。

新生児先天性横隔膜ヘルニア
（CDH）診療ガイドラインの改訂を
行い2022年に『診療ガイドライン第
２版』を発刊した。2023年に先天性
嚢胞性肺疾患診療ガイドラインを
作成した。2023年に「先天性気道
狭窄診療マニュアル」を作成した。
「血管腫・脈管奇形・血管奇形・リ
ンパ管奇形・リンパ管腫症診療ガ
イドライン2022第３版」のうち胸部
の4つのCQを担当した。先天性側
弯症に関する診療ガイドラインを
日本側彎症学会早期発症側弯症
委員会での審議に提出した。

新生児先天性横隔膜ヘルニア、
肋骨異常を伴う先天性側弯症に
ついては、症例レジストリシステム
を構築し、毎年症例登録を継続し
て行っている。

2021年10月に「第4回小児リンパ
管疾患シンポジウム」をオンライン
開催した。また2023年10月に「第5
回小児リンパ管疾患シンポジウ
ム」を開催した。いずれも多数の
患者・家族の参加を得た。2020年
5月に先天性横隔膜ヘルニアの患
者・家族会が設立された際に設立
の支援を行った。2023年4月には
患者・家族会の第一回総会が行
われた。先天性横隔膜ヘルニアと
リンパ管疾患については研究成果
をHPで公表している。

2 41 19 2 71 9 0 0 5 4

114
特発性造血障害
に関する調査研
究

2 4
難治性疾
患政策研
究

三谷　絹子

「再生不良性貧血」の領域では、
免疫病態マーカーであるHLAクラ
スIアレル欠失血球（HLA-LLs）陽
性例は、免疫抑制療法に対する
高反応性だけでなく、クローン性
造血異常への進展が起こりにくい
ことを示す予後良好因子であるこ
とが明らかになった。一方、シクロ
スポリン投与後HLA-DRの発現が
消失する症例では、シクロスポリ
ン依存性になる可能性が示唆され
た。「発作性夜間ヘモグロビン尿
症」の領域では、PNH遺伝子診断
システムを構築するとともに、近位
補体阻害薬の適応となるバイオ
マーカーの抽出を行った。

「再生不良性貧血」「後天性慢性
赤芽球癆」、「発作性夜間ヘモグロ
ビン尿症」、「骨髄異形成症候
群」、「骨髄線維症」では全国規模
のレジストリが存在し、症例登録、
追跡調査及びデータの解析が進
行中である。「発作性夜間ヘモグ
ロビン尿症」領域は国際レジストリ
にも参加し、民族間の比較研究が
実施された。「低リスク骨髄異形成
症候群」及び「ランゲルハンス細胞
組織球症」では全国調査が行わ
れ、データの解析と結果の公表が
行われた。

令和4年度に、「再生不良性貧
血」、「赤芽球癆」、「骨髄異形成症
候群」、「輸血後鉄過剰症」、「発作
性夜間ヘモグロビン尿症」、「自己
免疫性溶血性貧血」、「骨髄線維
症」の各「診療の参照ガイド」を改
訂し、「利益相反の開示」を含め
て、研究班のホームページ上で公
開した（令和5年6月）。本「診療の
参照ガイド」は、日本血液学会診
療委員会による査読を受けた。さ
らに、特定疾患を対象とする「診療
の参照ガイド」にはCQを設け、 
Mindsに準拠したものを作成した。

R4年度の指定難病（再生不良性
貧血、後天性赤芽球癆、自己免疫
性溶血性貧血、発作性夜間ヘモ
グロビン尿症）の局長通知及び臨
床調査個人票の改訂に参画した。
研究代表者の三谷絹子が、令和４
年度　厚生労働行政推進調査事
業費　障害者政策総合研究事業
「現状の障害認定基準の課題の
整理ならびに次期全国在宅障害
児・者等実態調査の検討のための
調査研究」（飛松班）に分担研究
者として参画し、障害者総合支援
法対象候補対象疾病である「骨髄
異形成症候群」、「骨髄線維症」お
よび「ランゲルハンス細胞組織球
症」の疾患個票を作成した。

2020.11.29. LCH患者・家族向けセ
ミナーと相談会　(東條有伸)
2021.7.3. 再生つばさの会　 (金倉　
譲、中尾眞二、西村純一、植田康
敬)
2021.7.25. PNH倶楽部　 (西村純
一)
2022.1.16. LCH患者・家族向けセミ
ナーと相談会　(東條有伸)
2022.6.25. 再生つばさの会　 (西
村純一、鈴木隆浩、中尾眞二)
2022.8.7. PNH倶楽部　 (西村純
一)
2023.1.6. LCH患者・家族向けセミ
ナーと相談会　(東條有伸)

1 84 12 2 48 14 0 0 3 7

115
副腎ホルモン産
生異常に関する
調査研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

長谷川　奉
延

先天性副腎酵素欠損症：新たな生
化学的診断方法を確立し、米国内
分泌学会雑誌（英文誌）に掲載さ
れた。新生児期から乳児期のかけ
ての貴重な21水酸化酵素欠損症
に関して日本小児内分泌学会雑
誌（英文誌）に掲載された。副腎性
Cushing症候群：原発性アルドステ
ロン症患者において、軽微なコル
チゾールの自律生産性は腎合併
症に対する独立したリスク因子で
あった。この成果は欧州内分泌学
会雑誌（英文誌）に掲載された。両
側副腎皮質大結節性過形成：臨
床症状の男女差を認めた。

先天性副腎酵素欠損症：最新の
知見を踏まえ、6疾患の診断基準
を改訂し、アルドステロン合成酵
素欠損症の診断基準を作成した。
カーニー複合：診断基準を改訂し
た。以上の新しい診断基準を臨床
現場で使用することにより患者の
確実な早期診断が可能になった。
片側性原発性アルドステロン症に
おける代替治療としてラジオ波焼
灼術が保険適用となった。副腎ク
リーゼ：発症時にヒドロコルチゾン
コハク酸エステルナトリウム製剤
が使用されていることを確認した。

21水酸化酵素欠損症：移行期医
療支援ガイドを発表した。この成
果は日本内分泌学会雑誌（英文
誌）に掲載された。先天性リポイド
副腎過形成症：成人期支援ガイド
を作成した。診療ガイドラインの作
成に向け、11個のフォアグラウンド
クエスチョンと10個のバックグラウ
ンドクエスチョンを整理した。原発
性アルドステロン症：診療ガイドラ
イン2021を策定した。

カーニー複合：レジストリを開始し
た。登録された患者は0名であっ
た。ACTH不応症： 全国調査を行
い15例の患者を確認した。家族性
原発性アルドステロン症等：全国
調査を行い3家系の症例が候補で
あった。褐色細胞腫・パラガングリ
オーマ：レジストリにより336例を登
録した。

副腎ホルモン産生異常に関して毎
年市民公開講座を開催した。

0 8 1 0 8 0 0 0 2 3

116
間脳下垂体機能
障害に関する調
査研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

有馬　寛

今回策定したガイドラインは、希少
疾患である間脳下垂体疾患の診
療に資するものである。また、構
築した患者レジストリを用いて新た
なエビデンスの創出につながる臨
床研究を行うことが可能となった。

希少疾患に関する診療エビデンス
は乏しいが、今回策定したガイドラ
インによって、どのような根拠に基
づいて現在診療が行われている
のかが明らかとなった。また、世界
にも類を見ない間脳下垂体疾患
及び先天性腎性尿崩症のレジスト
リが構築された。

今回策定された「間脳下垂体機能
障害と先天性腎性尿崩症および
関連疾患の診療ガイドライン 2023
年版」は2023年5月31日に開催さ
れる日本内分泌学会理事会で承
認見込みである。

今回策定された「間脳下垂体機能
障害と先天性腎性尿崩症および
関連疾患の診療ガイドライン 2023
年版」は、指定難病の診断基準の
改定の際に根拠となるものであ
る。

研究成果は研究班のホームペー
ジでも報告している
https://kannoukasuitai.jp/disease.
html
例えば中枢性尿崩症の診断基準
となる解説ツールや副腎不全カー
ドなどがこのホームページからダ
ウンロードできる。

84 179 88 3 591 47 0 0 0 4

117
アミロイドーシス
に関する調査研
究

2 4
難治性疾
患政策研
究

内木　宏延

全身性アミロイドーシス各病型診
断基準を作成し、関連学会の承認
を得た後、令和2年3月、研究班
ホームページ上に公開した。本基
準は指定難病のAL/AH, ATTRwt, 
ATTRv, 他の遺伝性アミロイドーシ
スを記載し、最新の研究成果を反
映している。診断基準の運用に不
可欠な、トランスサイレチン型心ア
ミロイドーシスに対する2種類のテ
クネシウムシンチグラフィーが、55
年通知に基づき承認された。ま
た、本基準は令和4年5月、厚労省
指定難病検討委員会で承認され
た。

平成29年度、抗ALκ, 抗ALλ, 抗
ATTRウサギポリクローナル抗体
を作成し、平成30年4月1日より研
究班ホームページでコンサルテー
ションの受付を開始することによ
り、アミロイドーシスの総合的診断
体制を開始した。免疫染色により
病型を確定できなかった場合に
は、熊本大学、信州大学、日本医
科大学でプロテオーム解析を実施
する体制である。また、AMED難病
プラットフォームを基盤として「オー
ルジャパンで行う全身性アミロイ
ドーシスコホート研究」を、令和2年
4月より開始した。

全身性アミロイドーシス各病型診
断基準を作成し、関連学会の承認
を得た後、令和2年3月、研究班
ホームページ上に公開した。上記
診断基準に基づき、2種類の診療
ガイドラインを作成した。第一に、
腎アミロイドーシスWGを中心に、
厚労科研「難治性腎障害に関する
調査研究」班と合同で、腎アミロイ
ドーシス診療ガイドライン案を公表
した。第二に、日本循環器学会
「心アミロイドーシス診療ガイドライ
ン」班に協力し、令和2年、日本語
版及び英語版を公表した。

平成30年4 月より令和4年11 月ま
でのコンサルテーション活動を集
計した。56 か月で6166 件のコン
サルテーションを受け付け、プロテ
オーム解析と合わせ4778 件の病
型を確定した（1024件/年）。2012
年の厚労省指定難病医療費助成
新規受給者数が341人であること
から、本邦のアミロイドーシス新規
発症率は100万人あたり約2.7人と
推定され、全国の新規患者を網羅
した悉皆性の高いコンサルテー
ション体制であると判断できる。

信州大学脳神経内科が中心とな
り、令和4年5月松本にて「たんぽ
ぽの会」（FAP患者家族会）をハイ
ブリッド開催した（参加者35名）。
熊本大学神経内科が中心となり、
令和4年7月熊本にて「道しるべの
会」（FAP家族性アミロイドポリ
ニューロパチー患者・家族会）総
会・講演会をハイブリッド開催した
（参加者39名）。日赤医療センター
骨髄腫アミロイドーシスセンターが
中心となり、令和4年10月、ALアミ
ロイドーシス患者・家族向けセミ
ナー「アミロイドーシス治療法の最
新情報」をウェブ開催した（参加者
120名）。

2 110 18 17 50 22 0 0 0 12

118
難治性の肝・胆
道疾患に関する
調査研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

田中　篤

PSCの疾患レジストリで収集した
生体試料を用いてPSC特異的抗
体を発見した（現在論文投稿中）。
また、FALDについても症例・臨床
情報を集積し、モデルマウスの解
析と合わせて病態のメカニズムが
明らかになりつつある。

研究成果は多数の学会発表およ
び論文として公表され、関連学会
へのインパクトは大きい。PBCに
対するベザフィブラートの長期予
後改善効果、急性肝不全の実態
調査など、国際的に大きく注目さ
れた業績も多い。新型コロナウイ
ルス感染症に対するホームページ
上での情報提供は患者の自己決
定を援助し不安軽減に貢献した
（肝臓、62:10:613,2019）。

研究対象としている指定難病５疾
患（AIH・PBC・PSC・BCS・IPH）に
ついて令和元年までに診療ガイド
ラインを作成し、令和２年～４年に
かけてそれぞれについて改訂・追
補作業を行いアップデートした。

研究対象としている指定難病５疾
患（AIH・PBC・PSC・BCS・IPH）に
ついて令和元年までに診断基準・
重症度分類を作成し、令和２年～
４年にかけて疾患レジストリに蓄
積された臨床情報を踏まえ見直し
を行った。これは国の難病施策
（医療費助成対象者の選定）に活
用されている。

研究成果はホームページで公開し
（http://www.hepatobiliary.jp/）、一
般からの質問や医療従事者から
のコンサルテーションを受け付け
ている。患者数の多いPBC・AIHに
ついては患者向けガイドブックを
作成しており、令和４年度にこれら
を改定した。令和２年～４年度の３
年間において、各地の難病相談支
援センター及び患者会でオンライ
ン・対面形式を含め８回の講演を
行った。

18 149 40 0 179 19 0 0 8 27
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119
血液凝固異常症
等に関する研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

森下　英理
子

ITP診断基準の改定と検証を行
い、全自動検査システムで短時間
に大量の検体測定が可能となる
化学発光試薬作成を行った。骨髄
検査を必要とする条件、二次性
ITP診断基準の有用性を検討し
た。日本国内のTMA症例の集積と
病態解析を行いTTPの実態を明ら
かにした。aHUSについては、ヒツ
ジ溶血試験やH因子抗体の検査を
行うことにより症例の集積を進め
ることができた。特発性血栓症レ
ジストリ、早発型遺伝性血栓症レ
ジストリの構築を行い、治療ならび
に診断を向上させる環境を整え
た。

新たなITP診断基準の作成、成人
ITP治療の参照ガイド2019年版、
後天性TTPに対するリツキシマブ
に関するCQを掲載し、新規薬剤
記載などを含めたTTP診療ガイド
2023の改定、aHUS診療ガイド
2023の改定、先天性血栓性素因
の病態解析と診断法の開発、小
児期から成人期発症患者全てを
対象とする包括的診療ガイドライ
ンの作成により、早期発見・早期
治療を可能とする。

成人ITP治療の参照ガイド2019年
版、TTP診療ガイド2023、aHUS診
療ガイド2023、遺伝性血栓性素因
患者の妊娠分娩管理に関する診
療の手引きQ&A、新生児から成人
までに発症する特発性血栓症の
診療ガイド2023を作成し、普及啓
発活動を行っている。
その他、アストラゼネカ社COVID-
19ワクチン接種後の血小板減少
症を伴う血栓症の診断と治療の手
引き、von Willebrand病の診療ガイ
ドライン　2021年版にも尽力した。

ITPの臨床調査個人票および医療
意見書を用いて、患者数（受給者
数）、新規発症者数、年齢および
治療の実施状況についての最近
の動向を明らかにした。
COVID-19関連血栓症の全国アン
ケート調査、遺伝性血栓性素因全
国アンケート調査、新生児血栓症
の全国調査、女性ホルモン剤と血
栓症に関する全国調査研究、遺
伝性血栓性素因患者の妊娠分娩
管理に関する全国調査研究を行
い、各疾患対策の効果的な推進
に貢献した。

一般向け講演会として特発性血小
板減少性紫斑病（ITP）をめぐる最
近の話題～研究班の成果を解り
やすく解説、遺伝性血栓性素因患
者の妊娠分娩管理に関する診療
の手引きQ&Aの解説～妊娠中・分
娩時・分娩後の管理～、COVID-
19関連血栓症の全国調査を開催
した。また、先天性TTP患者会とと
もに公開講演会をWebで実施し
た。
一般向けの疾患解説として、
TTP、aHUS、TMA、STEC-HUSの4
本の動画を作成し、研究班HP上
に掲載中である。

10 133 52 0 97 23 0 0 4 9

120

新生児スクリー
ニング対象疾患
等の先天代謝異
常症における生
涯にわたる診療
体制の整備に関
する研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

中村　公俊

対象となる47疾患について、（１）
診療ガイドラインの改定と策定、
（２）移行期医療と成人期の診療
体制整備、（３）患者登録推進、患
者会の支援、（４）新生児スクリー
ニングと特殊ミルク制度に関する
課題整理をおこなった。
タンデムマススクリーニング対象
疾患を含む先天代謝異常症47疾
患の、生涯にわたる全国で均一化
された診断と治療が可能となるた
めの課題について整備した。並行
して全国実態調査を行い、その成
果は海外から高く評価された。

新規の診療ガイドライン21疾患に
ついて作成し、令和5年度に発刊
される。先天代謝異常症患者登録
制度（JaSMIn）の総登録者数は
1,752名となった。代謝疾患43疾患
の重症度分類について共通基準
と独自の基準の分類をおこない報
告した。
対象となる21疾病のガイドライン
は先天代謝異常症の診療を全国
で可能にすると考えられる。代謝
疾患43疾患の重症度分類につい
て共通の基準を用いることが可能
な疾病と独自の基準が必要となる
疾病についての分類をおこない均
てん化に資すると考えられた。

新規の診療ガイドラインとして先天
代謝異常症21疾患についてガイド
ラインを改訂または新規に作成
し、令和5年度に発刊されることと
なった。対象となる21疾病のガイド
ラインは先天代謝異常症の診療
の均てん化に資すると考えられ
る。

研究班の対象疾病のひとつである
ホモシスチン尿症が新たに指定難
病（指定難病337）に追加され、難
病情報等の追加作成を行った。そ
れに伴ってホモシスチン尿症、メチ
オニン血症の診療ガイドラインの
改訂を行った。

令和4年1月29日にはＷｅｂ形式
で、令和5年1月28日にはハイブ
リッド形式にてそれぞれ合同患者
会「第８回先天代謝異常症患者会
フォーラム」、「第9回先天代謝異
常症患者会フォーラム」を開催し
た。

0 37 16 3 10 5 0 0 21 6
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皮膚の遺伝関連
性希少難治性疾
患群の網羅的研
究

2 4
難治性疾
患政策研
究

橋本　隆

本研究の専門的・学術的観点から
の成果としては、3年間の研究期
間を通じて、皮膚の遺伝関連性希
少難治性疾患、8疾患群、22疾
患、すなわち本研究班が主体的に
研究するコケイン症候群、家族性
良性慢性天疱瘡・ダリエ病、化膿
性汗腺炎、4種の自己炎症性皮膚
疾患群、掌蹠角化症、ゴーリン症
候群・カウデン症候群、4種の穿孔
性皮膚症群、疣贅状表皮発育異
常症および他の研究班が主体的
に研究する疾患について、それぞ
れの疾患の専門家である9名の研
究分担者により皮膚科学的に専
門的・学術的な研究成果を上げる
ことができた。

本研究の臨床的観点からの成果
としては、厚生労働科学研究費補
助金（難治性疾患政策研究事業）
の一環として、8疾患群、22疾患に
ついて厚生労働省政策研究を中
心に各種の臨床研究を進めて多く
の成果を上げた。特に日本皮膚科
学会などと連携し、全疾患につい
て診断基準と重症度分類を改定
し、各種の全国疫学調査を行い、
REDCapシステムを用いたレジスト
リとレポジトリを作成・拡充し、多く
の疾患の診療ガイドラインを作成
した。また、AMED研究費による
シュニッツラー症候群の新規治療
法の臨床試験を開始した。

ガイドライン等の開発としては、3
年間の研究期間に、本研究班で
研究する8疾患群、22疾患の多く
の疾患について、日本皮膚科学会
などと連携して診断基準と重症度
分類を改定し、診療ガイドラインの
作成を進めた。すでに化膿性汗腺
炎、掌蹠角化症、穿孔性皮膚症の
診療ガイドラインの作成は終了し
Journal of Dermatologyと日本皮
膚科学会雑誌に掲載された。ま
た、家族性良性慢性天疱瘡、ダリ
エ病の診療ガイドラインは近日中
に論文掲載の予定で、カウデン症
候群、疣贅状表皮発育異常症な
どの疾患の作業も進んでいる。

本研究のその他の行政的観点か
らの成果としては、厚生労働科学
研究費補助金（難治性疾患政策
研究事業）の一環として、皮膚の
遺伝関連性希少難治性疾患、8疾
患群、22疾患について、3年間の
全期間を通じて、厚生労働省担当
者、医療関係者、患者への医療情
報提供などで厚生労働省政策に
貢献した。また、本研究班が主体
的に研究する指定難病のコケイン
症候群と家族性良性慢性天疱瘡
およびほかの研究班と連携して研
究する指定難病では、各種の指定
難病としての作業を行った。また、
3疾患では指定難病の疾病追加申
請を行った。

本研究班の大きなインパクトは、
医療統計学の専門家である新谷
歩先生の参画によりREDCapシス
テムを用いたレジストリを作成して
いることである。すでに、指定難病
のコケイン症候群と家族性良性慢
性天疱瘡についてはREDCapシス
テムを用いたレジストリを作成し
た。さらに、ゴーリン症候群、カウ
デン症候群、掌蹠角化症、疣贅状
表皮発育異常症などの疾患につ
いてもレジストリ構築の準備を進
めた。同時に、生体資料レポジトリ
の作成・拡充も行った。また、コケ
イン症候群の診断センターの維持
と患者会のサポートとを行った。

29 44 62 122 47 0 1 1 3 3
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難治性呼吸器疾
患・肺高血圧症
に関する調査研
究

2 4
難治性疾
患政策研
究

平井　豊博

薬剤性肺高血圧症に関する研究
業績の発表を受け、他の政策研
究班より依頼を受け、「薬物・毒物
誘発性肺高血圧症に関するス
テートメント」を作成し公開した。

肺胞マクロファージの Regnase-1
による制御機構を発見し報告し
た。

「リンパ脈管筋腫症 診療の手引き
2022」を策定した。
「慢性血栓塞栓性肺高血圧症
（CTEPH）診療ガイドライン2022」
「肺静脈閉塞症／肺毛細血管腫
症（PVOD/PCH）診療ガイドライン 
2022」を策定した。
アプリ版「肺高血圧症診療ガイドラ
イン2022」を作成し公開した。

AATDに対するAAT補充療法の安
全性情報を報告し、保険収載され
たAAT治療について明らかにし
た。LAMについて臨床調査個人票
を基にした横断的調査を行い「リ
ンパ脈管筋腫症 診療の手引き
2022」に結果を反映した。

特に無し。 0 183 0 0 0 0 0 0 3 1
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網膜脈絡膜・視
神経萎縮症に関
する調査研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

坂本　泰二

萎縮型加齢黄斑変性は、現在治
療薬が米国で承認されて世界中
で実態調査が注目されている。ア
ジアにおいては精度の高い調査
結果がなく、今回の調査で本方に
おける患者数や・症度などの実態
がわかった事は大きな意義があ
る。

診療ガイドラインに沿って診断され
た患者数が全国調査にて明らか
にされ、一部の疾患についてはレ
ジストリへの登録が進んでいる。
その結果、各疾患における更なる
理解に繋がることが期待される。
さらに、視覚身体障害認定状況の
全国調査の結果を解析・実態を把
握することで有効な医療福祉資源
配分につながる。

黄斑部毛細血管拡張症2型診療
ガイドライン（第 1 版）を作成、
2022年４月に日本眼科学会雑誌
に発表した。

　本研究で策定した診療ガイドライ
ンおよび疫学データは日本眼科学
会を通じて広く全国の眼科医に周
知される。それにより難治性眼疾
患に対する診療の標準化が進む
ことが期待される。また、わが国の
希少難治性眼疾患に対する理
解、疾病予防の啓発が進むことが
期待される。

特記なし 1 0 1 1 5 0 0 0 0 0
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神経免疫疾患の
エビデンスに基
づく診断基準・重
症度分類・ガイド
ラインの妥当性
と患者QOLの検
証

2 4
難治性疾
患政策研
究

桑原　聡

対象とする神経免疫疾患の診療
実態、問題点を解決することによ
り診療ガイドラインが作成・改訂さ
れ、高額医療の適応が明確化す
ることで医療経済の改善に繋が
り、患者QOLの向上が達成され
る。AMED実用化研究班との連携
により病態解明・治療法確立が達
成され、疾患克服につながる。

各疾患においてレジストリ構築
（MG、NMO、CIDP/MMN、クロウ・
深瀬症候群）、診断基準と重症度
分類策定（LEMS、クロウ・深瀬症
候群、ビッカースタッフ脳幹脳炎、
免疫介在性脳症、アイザックス症
候群、スティッフパーソン症候
群）、追加指定難病申請（LEMS、
免疫介在性脳症、特発性肥厚性
硬膜炎）を行った。

MG、MS、CIDP/MMN、クロウ・深
瀬症候群、ビッカースタッフ脳幹脳
炎、免疫介在性脳症において、診
療ガイドラインの改訂・作成を行っ
た。MGについては2022年に発刊
され、実臨床で活用されている。

アイザックス症候群、CIDP、MOG
抗体関連疾患、自己免疫性脳炎
において全国調査を行い、患者
数、臨床的特徴などを明らかにし
た。

再発寛解型多発性硬化症、二次
進行型多発性硬化症、非典型多
発性硬化症及び視神経脊髄炎類
縁疾患の診断方法、並びに診断
用バイオマーカーの特許を取得し
た。

50 215 0 0 144 36 0 0 0 0
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難治性血管腫・
脈管奇形・血管
奇形・リンパ管
腫・リンパ管腫症
および関連疾患
についての調査
研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

秋田　定伯

横断的観点から希少疾患である
脈管奇形（血管奇形、リンパ管奇
形）の疫学調査、疾患診断基準、
重症度検討を行い、ガイドライン
作成（改訂第Ⅱ版）実施し、協会け
んぽからの診療録（レセプト）デー
タからの指定難病患者数の推定
を行い、レジストリ作成し経年的変
化と全国的な分布を検討し今後の
臨床研究、治験基盤データに供す
る。

　クリッペル・トレノネー・ウェー
バー症候群に対する弾性着衣（ス
トッキング）の長期間（6か月）観察
について全データ（20症例）の収
集修了データ固定しており、今後
解析し、臨床的有効性について報
告する。
RADDAR-J(難病プラットフォーム）
準拠当班難病レジストリについて 
通し更に、ＡＭＥＤ研究班とのレジ
ストリ連携、治験リクルート共同利
用を検討した。

血管腫・脈管奇形・血管奇形・リン
パ管奇形・リンパ管腫症診療ガイ
ドライン2022を2023年3月31日に
完成発行した。本疾患概念を明ら
かにし、診断基準、重症度、治療
方法、疫学の基盤となった。

難病検討委員会での難病検討の
基板的データを提供しており、本
研究班で検討の後、各専門学会
での承認後、患者会などの参画を
経て、提言しようとしている。横断
的専門領域に拡大する希少疾患
について行政に診断基準、対応施
設ネットワーク構築のための基礎
的・学術的資源を提供している。

世界に稀な横断的研究体制をとっ
ており、疾患概念の設立からかか
わっており、英文化ガイドラインも
前回2017年度版に引き続き作成
予定である。　レジストリデータ、
関連AMED研究とともに、本領域
を世界的にリード推進する体制が
整いつつある。横断的専門家と患
者会、学会、行政と一体となった
問題解決型研究体制である。

0 101 52 36 162 49 0 0 1 23

126
びまん性肺疾患
に関する調査研
究

2 4
難治性疾
患政策研
究

須田　隆文

AMED研究班などと共同で，IBiS前
向きレジストリを構築し，IIPs 1,154
例の登録を完了した．また，同時
に登録症例の血清レポジトリも構
築し，この血清を網羅的プロテオミ
クスで解析した．この研究で診断
に有用な新規バイオマーカ−候補
蛋白を見出し，今後の実用化が期
待されている．また，線毛機能不
全症候群の効率的な診断法を確
立し，鼻腔一酸化窒素濃度測定、
線毛構造の電子顕微鏡観察、遺
伝子解析を組み合わせたスクリー
ニング法を開発し，その有用性を
明らかにした．これらは今後の実
臨床での実装を目指している．

間質性肺疾患終末期の緩和医療
の実態を明らかにするため，全国
の呼吸器学会専門医を対象とした
間質性肺炎患者の緩和ケアに関
するアンケート調査，呼吸困難に
対するケアと終末期意思決定に関
するアンケート調査，間質性肺疾
患患者の遺族を対象として，終末
期における望ましい死の達成度の
全国遺族アンケート調査を実施し
た．その結果，我が国における間
質性肺疾患終末期の緩和医療が
十分提供されていない実態が明ら
かとなり，今後，この緩和医療の
保険収載を目指して介入試験等を
予定している．

関連学会と共同で，「特発性間質
性肺炎　診療の手引き2022 」，
「特発性肺線維症の治療ガイドラ
イン 2023［第二版］」，「肺胞蛋白
症診療ガイドライン 2022」を作成
し，出版した．

現在の指定難病の特発性間質性
肺炎の診断基準が，アップデート
された国際的な分類と整合性が乏
しいことなどから，日本呼吸器学
会の承認を得て，新たなIIP診断基
準を策定し，改訂案として厚労省
に申請し，指定難病検討委員会の
承認を得た．さらに，QOLや予後と
より相関する新重症度分類を作成
し，指定難病検討委員会で承認さ
れた．また，組織診断なしで心臓
限局性サルコイドーシスが診断で
きる診断基準の改訂案を作成し，
指定難病検討委員会に承認され
た．

 特発性間質性肺炎およびサルコ
イドーシスの患者・家族を対象とし
て，WEBによる患者会・勉強会を
開催し，多くの参加者があった．
WEB開催はインターネット等の使
い方に慣れていない高齢者の参
加にはハードルとなる可能性があ
るが，在宅酸素療法中などの来場
が困難な全国の患者が家族と一
緒に参加できるなどの大きなメリッ
トが確認でき，これからの患者会
の一つの方向性と考えられた．ま
た，サルコイドーシス友の会と連
携して，会報（3 回/年）に毎回，サ
ルコイドーシスに関する情報を掲
載し，啓蒙活動を行なった．

2 22 2 0 6 1 0 0 4 3
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ライソゾーム病、
ペルオキシソー
ム病（副腎白質
ジストロフィ―を
含む）における良
質かつ適切な医
療の実現に向け
た体制の構築と
その実装に関す
る研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

奥山　虎之

患者レジストリーは、京都大学の
CIRBにてR3年11月19日に承認を
得て、ポンペ病、NPC、MPSI/IIの
システム構築を完成させ、登録を
開始した。当該領域の海外で実施
されている臨床研究・治験・シーズ
の中から、日本へ導入すべき治療
等の絞り込みを行った。

ペルオキシソーム病に関し、保険
診療によるALDを含むペルオキシ
ソーム病診断検査の社会実装を
達成した。全国にLSD/PD拠点病
院をA.地域型拠点病院、B.疾患別
研究拠点病院の2つに分類し、そ
れぞれの役割を整理し、地域の難
病拠点病院を支援する体制を整
備した。

①NPC診療ガイドライン2021、
MPSIVA診療ガイドライン2021が
2020年度に完成した。ALD、ポン
ペ病、MPSIIは改訂中。ゴーシェ
病、MPSI、ファブリー病はMindsに
収載された。

確定診断の為検査体制の調査に
より、ほぼ全ての疾患群において
コマーシャル検査のみでは最終的
な確定診断に結びつかない症例
が存在し、その場合は専ら大学の
研究室などで行われる特殊な診
断的研究が有用であることが明ら
かとなった。

未診断症例相談体制の基盤整備
を行った。

31 134 0 2 97 8 0 0 0 3
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128
重症多形滲出性
紅斑に関する調
査研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

浅田　秀夫

SJS/ TENの臓器合併症・後遺症
に関する全国疫学調査、DIHSの
診断・治療・合併症・予後に関する
疫学調査を実施し、SJS/TENの予
後予測因子、SJS/TENの呼吸器・
肝臓・腎臓の合併症と予後との関
連、DIHS死亡例の特徴が明らか
になった。重症多形滲出性紅斑の
発症に関わる遺伝的要因を明ら
かにするため、カルテ情報、SNP
情報、HLA遺伝子型情報から「臨
床ゲノム薬疹情報統合データベー
ス」を構築し、このデータベースを
用いて重症薬疹に関連する新規
SNPを見出した。

SJS/ TEN、DIHSの全国疫学調査
の結果を踏まえて、診療ガイドライ
ンの改訂・策定を進めている。
SJS/TENの疫学調査の結果に基
づいて予後予測スコアリングシシ
テムを開発し、その妥当性を検証
するための調査を海外施設と共同
で進めている。研究班で収集した
患者情報から構築した「臨床ゲノ
ム薬疹情報統合データベース」を
用いてアロプリノール誘発薬疹関
連遺伝子を同定し、迅速、簡便に
検出できる検査法を開発した。
DIHSの早期診断マーカーとして血
清TARCの有用性を検証した。

SJS/TEN全国疫学調査の解析結
果を踏まえて、SJS/TEN診療ガイ
ドラインの改訂作業を進めてい
る。DIHSを対象として、治療法、予
後、合併症・後遺症に着目した全
国疫学調査を実施し、その解析結
果を踏まえて、DIHS診療ガイドラ
インの策定を進めている。現在、
原案が完成しブラッシュアップを
行っている。

重症多形滲出性紅斑の診療レベ
ルの向上と均てん化のために、重
症薬疹講習会の開催および重症
薬疹診療拠点病院の認定を継続
して行い、現在、認定を受けた施
設は92施設に達し、各地域の重症
薬疹診療において中心的役割を
担うとともに、疫学調査、情報収集
の拠点となっている。

DIHSの早期診断のマーカーとして
注目されている血清TARCに関し
て、その有用性を検証するため
の、先進医療を実施し、保険適用
拡大に向けて申請中である。

15 102 84 5 179 12 0 0 0 6
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青木　正志

対象疾患のそれぞれについて診
断基準・診療の手引きの作製・検
討を行ってきている。先天性筋無
力症候群に関しては、2022年に発
表された論文などさらに85報を追
加して439報の参考文献を引用し
た「先天性筋無力症候群の診療
の手引き」案を作成した。縁取り空
胞を伴う遠位型ミオパチーに関し
てはアセノイラミン酸の日本での
II/III相試験に関しても結果を論文
に報告した。

筋チャネル病診療の手引き第2版
が日本神経学会の学会承認を得
た。封入体筋炎に関しては
Crycopharyngeal barが嚥下障害
を伴う症例で見られ、臨床病型と
相関することを報告した。眼・咽頭
遠位型ミオパチーの159例の遺伝
学的に未診断なコホートにおい
て、RILPL1におけるCGGリピート
伸長を有する症例は認めず、これ
を論文報告した。

「先天性筋無力症候群の診療の
手引き」案を作成し2023年3月の
段階で日本神経学会の承認を
待っている。封入体筋炎に関して
は臨床情報および骨格筋・血清・
DNAなどの生体試料を全国の協
力施設での蓄積を継続し診療の
手引きの改訂版の日本神経学会
での承認を得た。

特記事項なし。 特記事項なし。 0 25 8 0 3 0 0 0 0 0
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久松　理一

分子標的治療の開発が進む中
で、そのポジショニングについて
AMED長沼班と連携し難治性潰瘍
性大腸炎に対する分子標的治療
の適正化に関する臨床研究を
行った。本研究の結果は適切な分
子標的治療の選択に役立つと期
待される。また、潰瘍性大腸炎患
者に特異的に出現する抗α4vβ6
インテグリン抗体が発見され、同
抗体が診断や難治化のマーカー
に実用化できる可能性があり、研
究班が協力し多施設共同研究が
進んでいる。海外でも注目されて
いる血清マーカーであり、診断
キットなどの実用化に向けてオー
ルJAPAN体制で進めている。

特定の炎症性腸疾患（新規発症、
高齢、妊娠・出産）に対するレジス
トリを計画、プラットフォームを作
成した。潰瘍性大腸炎関連癌に対
する内視鏡治療例の登録は300例
を超え、その成績は海外でも注目
され現在論文リバイス中である。ク
ロンカイトカナダ内視鏡カラーアト
ラスの公開およびその英語版を出
版し、希少疾患である本症の啓発
に貢献した。レジストリも進んでい
る。

炎症性腸疾患診療ガイドライン
（日本消化器病学会と連携）、ク
ローン病小腸狭窄に対する内視
鏡的バルーン拡張術ガイドライン
(小腸内視鏡診療ガイドライン追
補)（日本内視鏡学会と連携）、移
行期医療コンセンサスガイドライン
を作成した。さらに現在、炎症性腸
疾患内視鏡ガイドライン（日本内
視鏡学会と連携）と炎症性腸疾患
関連癌診療ガイドライン（大腸癌
研究会と連携）の作成が進んでい
る。

小児から成人へのトランジションに
力をいれ、移行期医療の充実に
努めた。小児IBD治療指針、移行
期医療コンセンサスガイドライン、
ワクチン接種に関するエキスパー
トコンセンサスを作成した。また、
薬物療法が進歩した現在に即した
食事療法に見直しが必要だが、こ
れに関して実際に患者にプロジェ
クト立ち上げから参加してもらって
いる。患者参加型の企画は我が
国の厚生労働行政としては稀有で
あり、今後の難病政策の在り方に
一石を投じるのではないかと期待
している。

新型コロナウイルス感染にいち早
くタスクフォースを結成し、最新情
報を提供するとともに診療に関す
る提言を行った。またCOVID-19罹
患IBD患者のレジストリ（J-
COSMOS）、COVID-19パンデミッ
クが患者の行動変容に与える影
響（J-DESIRE）、IBD患者に対する
新型コロナワクチンの有効性と安
全性（J-COSMOS）の３つの大規
模臨床研究がオールJAPAN体制
で行われ、すでに論文化された。
この結果、欧米とは異なり日本人
IBD患者におけるCOVID-19による
死亡例は報告されていない。

12 308 159 80 786 175 1 0 7 4

131
脊柱靭帯骨化症
に関する調査研
究

2 4
難治性疾
患政策研
究

山崎　正志

脊柱靱帯骨化症に対する多施設
手術症例データベースを用いて脊
柱靱帯骨化症に対する手術術式
と成績の差異、手術合併症の解
析、脊髄障害性疼痛や頚部痛と
手術成績との関連について明らか
にした。成果はSpine、Journal of 
Clinical Medicine、Scientific 
Reportsなど国際誌に掲載され、
国内外から大きな反響があった。

本研究により脊柱靱帯骨化症およ
びFOPの診断・治療に関しての質
の高いエビデンスが蓄積し、本症
に対する普遍的な治療体系の確
立が期待される。また、脊柱靭帯
骨化症およびFOPの難病診療体
制を構築することにより、一般の
病院・診療所を難病罹患者が受診
しやすくなり、かつ一定水準の診
断・診療を受けられる体制が整う。
さらに、必要に応じてより高度な医
療を提供可能な施設に適切に紹
介できる体制が広く整うことが期
待される。

2019年10月30日に脊柱靱帯骨化
症診療ガイドライン2019が発刊と
なった。今期の本研究班において
は、診療ガイドライン（GL）普及度
調査、啓発活動を主に行った。ま
ず、整形外科専門医を対象として
アンケート調査票を作成し、日本
脊椎脊髄病学会員を対象に診療
GL普及度調査を行った。また、第
50回日本脊椎脊髄病学会学術集
会において脊柱靱帯骨化症診療
GLの改訂内容についての教育研
修講演を行った。また、GLの普及
活動の一環として、当該研究班に
おける研究の進捗を雑誌の特集
号としてとりまとめた。

茨城県難病診療拠点病院事業
「難病診療に携わる医療従事者に
対する研修会」にて医療従事者向
けに講演を行い、啓発活動を行っ
た。また、筑波大学附属病院難病
医療センターと連携し、茨城県内
での診療体制構築に向けた調査
および活動を行った。令和3年、4
年においては年1回、茨城県難病
診療連携拠点病院事業として、
骨・関節系疾患ネットワーク専門
部会を開催し、茨城県内の医療施
設担当医師と診療体制構築につ
いて連携の確認を行った。

令和2年～令和4年の3年間で合計
6回の脊柱靭帯骨化症研究班会
議開催し、本研究班の進捗状況を
オープンな形で配信し、研究協力
者、および患者家族会と対面での
意見交換を行った。また、研究班・
患者双方向性研究の新規課題と
して、患者・市民参画研究（Patient 
and Public Involvement：PPI）とし
ての患者視点からの脊柱靱帯骨
化症患者の痛み痺れの実態調査
について研究を行った。さらに、一
連の患者会活動が、研究班・患者
会との双方向性研究の成功事例
としてメディアに取り上げられた。

36 259 0 0 371 22 0 0 0 10
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井上　有史

死因レジストリに登録された86症
例のうち、原因不明の突然死が
24％あり、中年男性、睡眠中に多
いことが明らかになった。AMED他
班のシロリムス医師主導治験の比
較対照としてレジストリを構築し、
60例を登録して治験群と有意な差
を認め、結果を公表した。てんか
ん難病にかかわる166遺伝子のエ
クソーム解析を行い、33％で変異
を同定した。

疾患レジストリに3815症例が登録
された。2209例について検討した
ところ、1851例が難病法の基準に
該当し、指定難病のリストにない
疾患／症候群がいくつか存在し、
また詳細な分類が可能でなかった
症例に重症例があり、今後の症例
の蓄積が期待された。発作に関す
る重症度の基準にも検討の余地
があることがわかった。またウエス
ト症候群の初発例の2年間の追跡
結果を報告し、67％で発作が改善
していたが、57％で発達が停滞
し、全般的な改善が認められたの
は52％にとどまっていた 。

先天性核上性球麻痺、アイカル
ディ症候群、神経細胞移動異常症
の診療ガイドラインを策定、学会
承認を得て公表した。ラスムッセン
脳炎でもガイドラインを作成中であ
る。てんかんのある子どもと家族
のためのてんかん学習プログラム
を導入し、成果を得た。指定難病
の10疾患とその他の２疾患を小児
慢性特定疾病に申請し、登録され
た（2021年11月）。 

てんかん重積状態の病院前治療
としての midazolam 口腔用液の調
査で、救命救急士等による実施が
要望が多かった。ケトン食につい
ての全国調査で、てんかん食の認
知が足りず、他疾患の治療入院で
てんかん食が提供されない場合
があることがわかった。溺水（入浴
および水泳）に関する患者家族会
の調査では、約20人に1人以上に
溺水の経験があることが判明し
た。ドラベ症候群ではCOVID-19罹
患および予防接種による発熱のた
めに発作が誘発されることが多
かった。

23の担当指定難病および近縁難
病を一般向けに平易に解説し、利
用手続きや情報リソースを掲載し
た「てんかんの難病ガイド」（2023
年、日興美術）を制作、公開
（https://www.res-
r.com/news/20230329/1128/）し、
関連医療・福祉・行政機関、患者
団体等に配布した。 日本てんか
ん学会ガイドライン作成委員会と
共同で「てんかん症候群の診断と
治療の手引き」（2023年、メディカ
ルレビュー社）を作成した。東京・
大阪をはじめ各地域で市民公開
講座等の啓発活動を積極的に
行った。

123 322 111 1 517 85 0 0 3 115
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中村　誠司

2020年にIgG4関連疾患の包括診
断基準を改訂し、日本リウマチ学
会の国際誌Mod Rheumatolおよび
日本内科学会誌（日本語版）に掲
載した。
患者レジストリの参加施設は64施
設、登録患者数も800例（令和5年
3月末時点）と目標登録数を大きく
上回り、稀少疾患の難病プラット
フォームの登録数としては本邦で
も有数である。収集した患者検体
数（血液）も270例と検体収集も順
調に進んだ。
IgG4関連疾患は日本から提唱した
疾患概念であり、診断基準作成や
病因・病態の解明に向けた研究面
で世界を牽引し続けている。

重症度分類（疾患活動性指標）の
作成のため、令和3年度から令和4
年度に「重度分類・疾患活動性指
標・寛解基準の検討と策定に向け
たワーキンググループ」を3回開催
し、臓器ごとの治療介入の必要性
を３段階程度にグレーディングす
ることで包括的な指標を作成する
こととなり、各分科会での検討を開
始した。本件は医療行政上でも重
要な課題であり、他の研究班や難
治性疾患政策研究事業とも柔軟
に連携・対応する前提で進めた。

令和2年12月に開催した全体会議
にて、包括的診療ガイダンスの作
成についての方向性を検討した。
その後、「包括的診療ガイダンス
作成WG」を設置し、川野充弘（腎
臓病分科会長）を中心にWG委員
の選出を行った。そのWGで38の
推奨文と解説を作成し、草案は
95％程度が完了し、完成間近と
なった。令和5年1月開催の全体会
議で、内容や今後の進め方に関し
て討議し、班員の了解を得た。
IgG4関連疾患は新たな疾患概念
であるため、多くの臨床医が活用
できることを目指しており、早期の
完成が求められている。

IgG4レジストリで収集した検体とゲ
ノム活用ファンドを活用し、京都大
学ゲノム医学センターおよび
AMED（松田班）と連携して患者検
体を収集・管理し、患者レジストリ
の臨床データと結合して、IgG4関
連疾患の予後因子の同定を進め
た。IgG4関連疾患は希少疾患であ
るため、オールジャパン体制での
患者検体の収集・管理、そして予
後因子の同定等の研究成果を得
ることが期待できる。

①令和3年12月に北九州で第4回
IgG4-RD国際シンポジウムと併催
で「市民公開講座」を行った。市民
講座の内容は、令和4年2月に読
売新聞月極広告欄に掲載され、公
開講座は現在もオンデマンド配信
を継続している。
②難病情報センターとリンクした一
般向けホームページを作成したこ
とに加え、患者の会の設立とホー
ムページの作成等を行い、社会へ
の啓発を行った。今後はパンフ
レットを作成する予定である。

102 189 0 0 175 70 0 0 4 4
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小野寺　理

脊髄小脳変性症と多系統萎縮症
の頻度と特徴を明確化し、疾患理
解に対し貢献した。皮質性小脳萎
縮症の重要性を示した。発症前診
断および早期診断システムの確
立、新たな診断基準の検証は、治
療介入への有益性を示した。臨床
評価方法の開発により、治療の効
果評価やリハビリテーションの効
果確認に寄与する。欧米研究組
織との連携強化は、国際的な研究
の質を向上させた。バイオマー
カー研究の推進と生体試料研究
の基盤整備は早期診断、病態解
明、個別化治療、予後予測に寄与
した。レジストリの拡充と自然歴研
究は疾患理解に寄与した。

脊髄小脳変性症と多系統萎縮症
の特徴や頻度が明らかになったこ
とは、早期診断と効果的な治療の
実施に重要です。皮質性小脳萎
縮症の詳細な理解は治療戦略の
開発に貢献し、新たな診断基準は
更なる精度向上を可能にします。
進行期治療とリハビリテーション効
果の評価は患者のQOL改善に寄
与します。画像診断や神経心理検
査などのバイオマーカーの利用は
客観的評価を可能とします。欧米
研究組織との連携強化とレジスト
リの拡充は、国際的な治療法の開
発と普及を推進しました。生体試
料研究の基盤整備はバイオマー
カー開発を加速させた。

本研究期間最終年から、次期ガイ
ドラインの作成が開始された。

発症前診断や早期診断の確立
は、遺伝性疾患の倫理的問題や
経済・社会的課題に対処するプロ
トタイプを提供します。レジストリの
拡充は疾患情報の収集と分析を
促進し、医療機会の平等な提供を
実現します。また、自然歴研究は
疾患の理解と診療の向上に寄与
し、医療品質の全体的な改善を図
るものです。治療体制整備や疾患
のスクリーニング体制、治療前後
のカウンセリング体制等の提言
は、包括的な患者ケアの強化を目
指し、患者の満足度向上と治療成
果の改善を促進します。

レジストリー、研究班については
ホームページを作成し周知に努め
ている。

1 62 23 26 110 13 0 0 0 4
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る研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

田口　智章

進捗状況は各疾患(群)の状況に
よって異なるが、先行研究で実施
した全国調査の解析や、長期予後
の調査を実施し、完成したガイドラ
インの普及やガイドライン完成に
向けた作業、ガイドライン改定に
向けた方針策定、診断や分類に
関する見直し、長期フォローアップ
体制構築のためのレジストリ構築
の基盤づくり、さらに指定難病の
要件の見直し、疾患の啓発活動
や患者会との連携、指定難病や
小慢の申請の準備、といった医療
政策に関して着実な進捗を果たし
た。

今年度までの研究成果により、政
策研究班としての役割を終了でき
ると判断された疾患群として「難治
性下痢症」と「胃食道逆流症」が抽
出された。
また食道閉鎖症や中間位・高位鎖
肛の長期予後の分析から移行期
及び成人期に至るまで機能的や
精神的な問題を抱えQOLが不良
な疾患が抽出されたため、成人期
に至る医療支援の必要性も可視
化されてきた。

ヒルシュスプルング病類縁疾患、
仙尾部奇形腫、乳幼児巨大肝血
管腫、腹部リンパ管腫は先行する
研究によりガイドラインが既に完
成。乳幼児巨大肝血管腫、腹部リ
ンパ管腫は2023年がガイドライン
改訂年に当たり、乳幼児肝巨大血
管腫については総説を改訂し、新
たな「血管腫・血管奇形・リンパ管
腫・リンパ管腫症及び関連疾患診
療ガイドライン」に併載した。
ヒルシュスプルング病もガイドライ
ン完成が近い。また食道閉鎖症は
日本小児外科学会ガイドライン委
員会と協力し、学会主導のガイド
ライン作成にも協力していくことと
した。

指定難病や小慢への今後の申請
として、指定難病は「短腸症」「腹
部リンパ管腫」が申請をめざし、小
慢は「胃食道逆流症」「先天性食
道閉鎖症」「高位・中間位鎖肛」が
申請をめざして準備を進める。

非特異性多発性小腸潰瘍症は、
非特異的な組織像を呈する浅い
潰瘍が小腸に多発する稀な疾患
である。近年のエクソーム解析に
より、プロスタグランジン輸送体を
コードするSLCO2A1遺伝子の変
異を原因とする遺伝性疾患である
ことが明らかとなり、CEAS、
SLCO2A1関連腸症の疾患概念が
確立してきた。
本研究では、まず非特異性多発
性小腸潰瘍症の遺伝学的検査を
含めた新診断基準を作成し、日本
小児外科学会と日本消化器病学
会の承認を得た後、厚生労働省に
提出している。今後、難病センター
ホームページで改変される予定で

1 28 36 33 192 14 0 0 0 5
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136

神経皮膚症候群
におけるアンメッ
トニーズを満た
す多診療科連携
診療体制の確立

2 4
難治性疾
患政策研
究

錦織　千佳
子

AMEDと連携してNF2に対するベ
バシズマブの石主導治験を実施
し,コロナ禍での他府県の移動が
制限されている中で、62例の目標
登録数を達成できた。世界的に見
ても最大規模の知見となった。ま
た、知見と合わせて、聴覚再建の
実態調査など、患者のニーズに合
わせて研究を展開できた。
NF1のDNFに対する手術について
多診療科での連携により標準化を
進めつつある。

NF1とXPのレジストリを本研究班
で難病プラットフォームを介して立
ち上げ、それぞれ、133名、26名の
登録が進んだ。TSCのレジストリ
は結節硬化症学会の主導で、患
者と医療従事者の双方向でのレジ
ストリを立ち上げ、登録患者数211
名に達した。今後、これらのレジス
トリの利用を促進して、患者の臨
床的な実情をより詳細に検討する
ことが可能となる。

2021年に国際エキスパートパネル
による改訂版NF1診断基準が発表
されたため、2018年の本邦のNF1
診断基準との比較検討を行ない、
軽微な修正を加えた。遺伝子診断
についてはその有用性と結果の
解釈の検討を要するため、新規治
療薬の記載と合わせて、次の診療
GLで盛り込むこととした。ポルフィ
リン症についても国際的な疾患名
を併記し、新しく増えた二疾患を追
記する軽微な修正を行った。

NF1、NF2,TSC、XP、ポルフィリン
症について難病情報センターの
HPを見直して、患者にとってわか
りにくい表現などに修正を加え、内
容も最新の内容にアップデーとし
た。

TSCのangiofibromaに対する
mTOR inhibitorの外用治療薬は患
者にとても、医療面でも大きなイン
パクトがある。AMEDと連携して、
世界で初めてXPの医師主導治験
が始まった。

4 61 80 0 55 11 0 5 0 7
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難治性血管炎の
医療水準・患者
QOL向上に資す
る研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

針谷　正祥

当班が担当する難治性血管炎に
関する研究成果を多数論文化し
た。詳細は研究報告書に記載し
た。大型血管炎、結節性多発動脈
炎の全国疫学調査を実施した。

オンラインで閲覧可能な市民公開
講座ビデオを14本、当班の
websiteに公開した。AMED班との
共同研究による顕微鏡的多発血
管炎および多発血管炎性肉芽腫
症に対するトシリズマブの有効
性、安全性、薬物動態に関する医
師主導治験を実施した。「小児発
症高安動脈炎の子どもと親のため
のガイドブック」をウエブ出版した。
「小児リウマチ疾患トシリズマブ治
療の理論と実際」を2023年3月27
日刊行した。血管炎病理診断コン
サルテーションを実施した。

バージャー病の診断基準の修正
案を日本循環器学会/日本血管外
科学会合同ガイドライン末梢動脈
疾患ガイドライン（2021年改訂版）
に掲載、ANCA関連血管炎診療ガ
イドライン2023を発刊した。

当班が担当する指定難病に関し
て、難病情報センターの通知改訂
と重症度分類改訂を提案した。

特になし 4 117 99 81 178 33 0 0 0 1

138
難治性腎障害に
関する調査研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

成田　一衛

IgA腎症、急速進行性糸球体腎
炎、ネフローゼ症候群、多発嚢胞
腎の各WGにおいて、AMED研究を
はじめとする2次研究、国内外の
関連研究グループと密接な連携
体制を構築し、腎臓領域の難病に
係る研究開発を促進し、成果は多
くの英文誌に掲載された。さらに、
腎疾患登録システムの管理運営、
腎生検病理組織のバーチャルス
ライドシステムの基盤整備、臨床
調査個人票由来の難病データ
ベースやレジストリデータから、人
工知能（AI）を用いた深層学習等
による解析を推進した。以上によ
り、腎臓病医学の進歩に貢献し
た。

腎疾患登録システムは、世界最大
級の腎疾患レジストリーであり、我
が国における腎疾患の実態を明ら
かにし、指定難病の選定に大きな
貢献を成した。IgA腎症、急速進行
性糸球体腎炎、ネフローゼ症候
群、多発嚢胞腎の各WGでは、そ
れぞれの研究課題を設定し、診療
実体、予後、患者QOLなどを調査
した。これらの成果は多くの英文
誌に、発表した。さらに、疾患の診
断基準・重症度分類・治療指針の
検証を行った。また、移行WGで
は、腎臓病領域における移行医療
の啓発・普及を推進した。

診療ガイドライン2020の普及と利
活用の促進のため、ダイジェスト
版(2021年)とスマートフォン対応
エッセンス版（2021年）を作成し
た。また、普及状況の把握のた
め、腎臓専門医アンケートを行
い、次回改訂のための問題点を整
理し、論文化を進めた。さらに患
者・家族向けの療養ガイド2023を
執筆した。移行WGでは、思春期・
青年期の患者のための末期腎不
全（ESKD）診療ガイド（2022年）を
作成した。小児期発症ESKD患者
の医学的予後のみならず心理社
会的、精神的予後の向上につな
がるものと期待される。

腎疾患登録システムでは、我が国
における腎疾患別の実態を明らか
にされており、本邦での疾患分布
等を知る上で重要な基盤となって
いる。アンケート調査にて腎臓領
域指定難病の新規受療者数と病
因・病型分類の構成比及び腎生
検年間実施状況等を調査し、
validity検証、稀少疾患の把握及
び日腎研修施設における疾患別
新規受療患者数の推定が行われ
た。また、IgA腎症、急速進行性糸
球体腎炎、ネフローゼ症候群、多
発嚢胞腎の各WGにおける検討に
より、各難病の予後、診療実態な
どが明らかにされている。

ホームページ（http://jin-
shogai.jp/index.html）により、活動
報告、研究班の業績を広く発信し
た。医療従事者向けに本研究班で
作成された各ガイドラインを公開し
た。また患者・家族向けに本研究
班で作成された「患者さんとご家
族のための多発嚢胞腎診療」「ガ
イド４疾患診療ガイド2023」等を公
表した。日本腎臓学会、日本透析
医学会、日本腎臓病協会、難病情
報センター等の関連団体のHPとリ
ンクした。医療者、患者様に対し本
研究班で取り扱う難病についての
情報発信を行い、普及啓発に寄
与した

0 202 108 0 172 31 0 0 0 0
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先天異常症候群
のライフステージ
全体の自然歴と
合併症の把握：
Reverse 
phenotypingを包
含したアプロー
チ

2 4
難治性疾
患政策研
究

小崎　健次
郎

当研究班は日本小児遺伝学会、
日本先天異常学会、日本人類遺
伝学会などの学会と連携し、専門
医群との研究ネットワークを構築
しており、専門家による質の高い
研究と専門医による希少疾患の
自然歴を収集することができた。
また学術面でもTemple症候群と多
座位メチル化異常を呈する女児に
おける接合体因子ZNF445の病的
バリアントを同定した世界で初め
ての報告や、透明中隔腔・ベルガ
腔の拡大症例を遺伝子解析し新
たな病的変異を報告するなど多く
の成果をあげている。

我々は既に分子遺伝学的に診断
確定された患者の乳幼児期・成人
後期の臨床情報を収集・解析(い
わゆるReverse phenotyping)し全
てのライフステージを網羅すること
により、年齢に依存した臨床症状・
合併症を把握し真の自然歴を明ら
かにした。これによりいままで明ら
かにされていなかった自然歴のみ
ならず、合併症を明らかにすること
ができた。特に眼科や整形外科疾
患の長期予後の評価については、
先天異常症候群の患者のQOLに
関係することからも重要な成果で
あると考えられる。

各疾患に対して当研究班員により
各疾患のガイドライン、診断基準
や重症度判定の改訂を行った。具
体的には、モアット・ウィルソン症
候群、マルファン症候群、ロイス・
ディーツ症候群に関して診断基準
と重症度判定の改訂を行った。脆
弱Ｘ症候群では鑑別診断ならびに
遺伝学的検査の内容(CGG繰り返
し配列数)などについて診断基準
の修正を行った。ヌーナン症候群
に関しては、新たに原因遺伝子と
して報告されたMAPK1、SPRED2
を追加する一方でRREB1、A2ML1
は当面除外しておくことが妥当とし
た。

政府統計のポータルサイトe-Stat
より、平成27年度～令和3年度の
特定医療費(指定難病)受給者証
所持者数と小児慢性特定疾病医
療受給者証所持数を収集し、年齢
層別の傾向を調査したところ、未
成年層のデータは指定難病と小
児慢性特定疾病に別れ登録され
ており今後の登録データベースの
利活用を阻害する要因となること
を明らかにした。また、全ゲノム解
析等の推進に関する専門委員会
の議事録のテキストマイニングを
行い、ゲノム医療を社会に実装す
るための法整備が強く求められて
いることを明らかにした。

・「ゲノム医療」の推進を求める提
言を小崎健次郎教授らが厚労省
に提出し、NHKのニュース等で取
り上げられた。（2022年7月13日）
・仁科幸子氏監修記事がBenesse
「たまひよ」に掲載された。「視力
は8歳までに決まる?!子どもの弱視
は早期発見・早期治療がカギ！」

4 258 43 12 188 24 0 0 0 0
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自己炎症性疾患
とその類縁疾患
の全国診療体制
整備、移行医療
体制の構築、診
療ガイドライン確
立に関する研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

西小森　隆
太

Blau症候群（抗TNF療法のぶどう
膜炎に対する有効性）、ADA2欠損
症（抗TNF療法の血管炎に対する
有効性、IFNシグニチャーの関
与）、CDC42異常症（Pyrinインフラ
マソームの関与の発見）、ROSAH
症候群（国際共同研究への参
加）、の全国調査を行い各疾患の
エビデンス形成に貢献し、成果は
Ann Rheum Dis、J Allergy Clin 
Immunol、J Exp Med等の雑誌に
掲載され、国内外から大きな反響
があった。

前向調査が可能な難病プラット
フォームへの登録を行い、本邦の
自己炎症性疾患の症例集積によ
るエビデンス形成に貢献した。日
本免疫不全・自己炎症学会と連携
して、遺伝子解析結果に対する結
果解釈コメント付け等のサポート、
WEBでの医師に対するコンサルト
事業を行い、本疾患の適切な診療
体制構築に寄与した。自己炎症性
疾患の移行期医療について指針
を作成、より円滑な小児から成人
にいたるまでシームレスな診療を
可能にした。

家族性地中海熱、PFAPA、PAPA
症候群、中條-西村症候群、A20
ハプロ不全症に対し、Mindsに準
拠した診療ガイドラインの改訂･作
成を行った。より頻度の少ない疾
患（PAAND、NLRP1異常症、
RIPK1異常症、PNH関連自己炎症
性疾患、CDC42異常症、
SPENCDI）に対して診療フロー
チャートを作成した。ガイドライン、
診療フローチャート作成により、自
己炎症性疾患の標準的な診療を
周知、同疾患の診療体制構築に
寄与した。

Blau症候群、クリオピリン関連周
期熱症候群、ADA2欠損症、COPA
症候群、CDC42異常症、A20ハプ
ロ不全症、慢性再発性多発性骨
髄炎の全国調査を実施し、患者
数、予後因子、治療状況、合併症
などを明らかにした。これらの研究
成果は指定難病の診断基準等の
改訂における資料となり、自己炎
症性疾患対策の効果的な推進に
貢献した。

本研究で得られた診療ガイドライ
ン、診療フローチャートは、日本免
疫不全･自己炎症学会、日本リウ
マチ学会、日本小児リウマチ学会
で審議、承認を得る予定である。
また得られた成果物は日本免疫
不全･自己炎症学会のWEBサイト
で公開する予定である。また、上
記学会等の学術集会、患者会主
催の専門医による相談会におい
て、周知活動を行う。改訂された
保険、保険外での遺伝子検査体
制の改訂により、より迅速かつ正
確な診断を可能にした。

0 155 12 7 47 1 0 0 0 0

141
神経変性疾患領
域の基盤的調査
研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

中島　健二

筋萎縮性側索硬化症ALSの
JaCALS、脊髄性筋萎縮症SMAの
SMARTコンソーシアム、J-MMPI 
などのParkinson病 PD、進行性核
上性麻痺PSP・大脳皮質基底核変
性症CBDのJALPAC、前頭側頭葉
変性症FTLDのFTLD-J、Charcot-
Marie-Tooth病 CMTのCMTPR・ジ
ストニアのJapan dystonia 
consortiumなど、対象神経変性疾
患についてレジストリを構築して臨
床情報・生体試料を収集し、バイ
オマーカーなどの検討を引き続き
進めた。

神経変性疾患19疾病の診断基
準・重症度分類について検討し
た。臨床症候と病理学的診断を対
比して新たなCBD診断基準（案）を
作成し、感度はpossible 74％、
probable 48%、特異度は possible 
41％、probable 95%であった。遺伝
子診断体制の検討も進め、遺伝
子診断における倫理的側面につ
いても検討した。神経画像検査、
生理・生化学的検査の有用性につ
いての検討を進めた。着床前診
断・出生前診断・新生児スクリーニ
ングなどにおける遺伝子診断の課
題についても検討した。

「SMAの診療の手引き」、「PSP診
療ガイドライン 2020」、「CBD診療
マニュアル2022」、「Huntington病
（HD）の診断,治療,療養の手引
き」、「脳内石灰化症：診療の手引
き」、「特発性基底核石灰化症
（IBGC）の診療・療養の手引き
2023」が発行された。2016年に公
開した「Parkinson病の療養の手引
き 改訂版」の「追補版」を作成し、
研究班ホームページ（Hp）にて公
開した。
これまでに作成してきた、神経変
性疾患の診療ガイドライン・手引
き・マニュアルの普及を図った。

脳内鉄沈着神経変性症（NBIA）、
Perry病の疾患名を修正し、関連
学会の承認を得て提出した。
SMA、 HD、神経有棘赤血球症
NA、CMT、IBGC、遺伝性ジストニ
ア、NBIA、Perry病の診断基準・重
症度分類を修正し、関連学会の承
認を得て提出した。指定難病臨床
調査個人票の改訂、難病情報セ
ンターHp定期更新に協力した。指
定難病「120」の中の「NBIAシリー
ズ」に「NBIA3：神経フェリチン症」
があり、「指定難病121：神経フェリ
チン症」との重複がみられるところ
から、修正（案）を提出した。

関連学会である日本神経学会に
意見を提出して検討を引き継いで
もらうように働きかけてきた神経変
性疾患の遺伝子診断体制や着床
前診断などについて、当研究班も
協力して議論を行った。また、
SMA、遺伝性ジストニア、CMT、脊
髄空洞症、脊髄髄膜瘤などにおけ
る小児成人期移行医療に関して、
アンケート実施や、JMDCよりのレ
セプトデータ解析により検討を進
めた。

1 65 4 4 67 11 2 1 35 7

142
自己免疫疾患に
関する調査研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

森　雅亮

研究対象の7疾病について、１）診
断基準や重症度分類の検証と改
訂、国際分類基準の検証、関連学
会承認獲得、２）診療ガイドライン
(GL)の策定と改訂、関連学会承認
獲得、３）臨床個人調査票の解析
や検証による指定難病データベー
スの再構築、５）難病プラット
フォーム(PF)を利用した疾患レジ
ストリの確立、６）レジストリを活用
したAMED実用化研究事業の獲
得、等の研究を小児・成人で一体
化して行えた。このことにより、新
しい国際的分類基準と認定基準
の整合性が担保され、患者像の
把握や一般への啓発を進めること
ができた。

研究対象の7疾病について、４）早
期診断や診療施設紹介のための
難病および移行期診療ネットワー
クの構築、7)血管炎班との共同で
行うシステマティックレヴュー担当
者の育成、８）患者会協同による
公開講座の開催、等を、小児・成
人で一体化して推進できた。特
に、本研究班全体で開催した患
者・家族向けのWEB医療講演会に
より、COVID-19パンデミック下で
ありながら患者・家族の要望や疑
問点を拾い上げることができ、そ
の解決を図ることを研究テーマに
盛り込むことで、患者・家族のアン
メトニーズを把握することができ
た。

各分科会が、①APS診療の手引き
作成・公表、②SLE診療GLの推奨
文に対するアンケート調査とGL追
補作業、③ループス腎炎管理GL
策定、④PM/DM診療GL改訂版の
刊行準備、⑤SS診療GLの改訂作
業、⑥MCTD診療GLの検証、⑦
ASD GL補遺版の完成・刊行、⑧
GRADE法によるJIA診療GLの作
成・刊行準備、等を精力的に開
発・作業することで、臨床の場に普
及させることができ、患者・家族に
恩恵を与えることができたと確信し
ている。今後審議会等で、上記の
ガイドラインが有効的に使用され
ることが望まれる。

各疾患の臨床個人調査票の大幅
な修正・改定案を作成し、厚生労
働省難病対策課に提出した。この
新規の臨床個人調査票が公開さ
れることによって、患者・家族の
QOL向上およびアンメットニーズ
の把握につながることが可能に
なった。また、研究班全体で、全疾
患に対して難病プラットフォームを
利用したレジストリの作成に従事
し、患者登録を開始した。令和4年
度末には登録数が200例を超過
し、今後AMED事業と連携すること
で、各疾患の病態解析に基づいた
治療法を見出すことも出来るよう
なレジストリの構築を図っていく。

本研究班の対象となる指定難病7
疾患について、小児・成人まで一
体的に政策研究するため、膠原病
内科、小児科、腎臓内科、神経内
科、皮膚科、眼科、口腔外科にお
ける専門家が参画し全日本の研
究組織を形成し、縦断/横断自在
な研究体制を維持することで本研
究成果を導出することができた。
特に、患者会や学会と協力し、患
者・家族向けに情報を発信し続け
ることができ、その内容の一端を
令和4年12月下旬の読売新聞地
方版・全国版およびホームページ
で継続的に取り上げていただい
た。

15 458 105 0 366 74 1 0 4 3

143
特発性心筋症に
関する調査研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

筒井　裕之

「大規模心筋症患者データベース
の構築および解析」を中心に、全
体研究、個別研究を推進した。具
体的には、厚生労働省特定疾患
臨床調査個人票における心筋症
患者データベースを用いて、拡張
型心筋症、肥大型心筋症、拘束型
心筋症のデータを解析し、心筋症
に対する治療効果を明らかにし
た。成果はESC Heart Fail. Circ J.
等の雑誌に掲載された。

心筋症における重大な合併症で
ある不整脈に関するガイドライン
および心臓リハビリテーションに関
するガイドラインの作成に貢献し
た。新しいガイドラインを臨床現場
で使用することにより心筋症診療
の向上に寄与した。

心筋症における重大な合併症で
ある不整脈に関するガイドライン
および心臓リハビリテーションに関
するガイドラインの作成に貢献し
た。新しいガイドラインを臨床現場
で使用することにより心筋症診療
の向上に寄与した。

心筋症を含む心不全入院患者の
レジストリであるJROADHF（The 
Japanese Registry Of Acute 
Decompensated Heart Failure)研
究のデータ収集および解析し、そ
の成果を報告した。これらのデー
タは我が国における心筋症、心不
全患者の基礎データとなった。

難病情報センターのホームページ
を適宜改訂し、特発性心筋症の詳
細な情報公開を行った。また、第
87回日本循環器学会（大会長：筒
井裕之）において、『LVAD「補助人
工心臓」患者会』、『ACHD「成人先
天性心疾患の患者とともに学ぶ」
患者会』と連携し市民公開講座
（2023年3月12日）を実施した。

8 15 0 0 26 1 0 0 2 2
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144
稀少難治性皮膚
疾患に関する調
査研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

秋山　真志

稀少難治性皮膚疾患である8疾患
全てにおいて、診療ガイドラインの
策定・改訂に向けた、全国疫学調
査、QOL調査、レジストリの作成を
順調に進め、学術的観点から多く
の英文論文を発表した。先天性魚
鱗癬では、病型ごとの最新の分類
基準、病態メカニズム、診断基準、
治療法についての総説を英文誌
に発表し、グローバルスタンダード
としての新規診断基準、病型分類
の確立と国際的診療レベルの向
上に貢献した。

天疱瘡について、海外では2002年
頃から治療抵抗性および難治性
の症例に対する抗CD20抗体療法
のリツキシマブによる治療が行わ
れてきたが、本研究班を中心に計
画された医師主導治験の結果をも
とに、本邦でも難治性天疱瘡に対
するリツキシマブ治療の保険適用
が拡大された。保険適用の拡大に
より、重症・難治性の天疱瘡患者
への有効な治療選択肢が増え、
患者のQOL向上に資する成果に
つながった。先天性魚鱗癬と膿疱
性乾癬については、本邦で報告の
なかった病因遺伝による患者を報
告し、診断基準の改訂につながる
成果が得られた。

類天疱瘡（後天性表皮水疱症を含
む）の薬剤性類天疱瘡(糖尿病治
療薬DPP4阻害剤による類天疱瘡)
診療ガイドライン補遺版を作成し、
日本皮膚科学会の承認を受けた。
天疱瘡ではMindsに準拠した重要
臨床課題とCQを設定したスコープ
が作成され、実用的なガイドライン
改訂作業が進んでいる。表皮水疱
症と膿疱性乾癬についてもガイド
ラインの改訂作業が進んでいる。

表皮水疱症の全国疫学調査を実
施し、新しい病型分類に基づく患
者数を明らかにした。膿疱性乾癬
の患者QOL調査では、診療状況
の調査結果を英文論文で発表し
た。類天疱瘡(後天性表皮水疱症
を含む)、眼皮膚白皮症、弾性線
維性仮性黄色腫については疾患
レジストリの整備を進め、患者へ
の難病情報の提供と併せて難病
対策に貢献できるよう基盤を固
め、連携しているAMED研究を含
めた関連研究での患者リクルート
に活かせるよう展開している。

難病診療に関する啓発活動の一
環として、COVID-19感染拡大状
況を踏まえて、天疱瘡、類天疱
瘡、膿疱性乾癬の免疫抑制療法
中の患者と診療を行う医師向けの
情報と、ワクチン接種についての
情報を研究班のホームページで
発信した。COVID-19のパンデミッ
クにより講演の機会は制限されて
いるが、代わりに開催したオンライ
ン形式の一般市民向けのセミナー
では、表皮水疱症、先天性魚鱗
癬、遺伝性血管性浮腫について、
参加者から多くの質問があり反響
が大きかった。

13 111 0 0 89 16 0 0 0 0

145

原発性免疫不全
症候群の診療ガ
イドライン改訂、
診療提供体制・
移行医療体制構
築、データベース
の確立に関する
研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

森尾　友宏

わが国の診療ガイドラインは485
疾患を含むIUIS国際分類に準拠し
て作成しているが、わが国からも
これまでに数多くの新規疾患
[IKBKB GOF (J Exp Med 2018) , 
APRIL (J Allergy Clin Immunol 
2020), IKZF3 (Nat Immunol 2021), 
CDC42 C-terminal (J Exp Med)]
が報告され、IUIS分類に加えられ
ている。国際的にもわが国の研究
は高く評価されている。

PIDデータベース（PIDJ）はPID患
者の確定診断名、臨床データ、解
析データが含まれ、これまで5000
例以上の登録がある。令和2年度
から難病プラットフォームの本格
利用による患者データの登録を開
始た。また平行して過去データの
登録・移行、欠落データの補充等
も開始した。PIDJと難病プラット
フォームが統合されることによっ
て、わが国の診療の実態が明らか
になり、診療レベルの全体的向上
につながると期待される。

最新のIUIS分類（10細分類、485疾
患）に準じて、7分類52疾患の診断
基準・重症度分類を含む診療ガイ
ドラインを改訂するとともに、新た
に1疾患（さまざまなカテゴリーに
属する症候群）についても診療ガ
イドラインを作成した。また一部の
疾患ではあるが、成人における診
療に利用されやすい移行医療ガイ
ドラインも作成した。小児にかぎら
ず成人も含めて、全国で診断・治
療が受けられる体制の基盤とな
る。

診療ガイドラインの改訂を行い、
学会ホームページへの掲載や書
籍の発刊によって、広く知識が普
及してきている。その結果、専門
医が不在な地域においても、均一
な医療が受けられるようになると
考えられる。また一部の患者では
予防接種が禁忌とされているが、
全国アンケート調査を行い、予防
接種の実態を調査することによっ
て、患者にとって安全な新たな予
防接種ガイドライン作成に役立て
る。

患者家族会であるNPO法人PIDつ
ばさの会と密に連携を取り、年に
数回患者会理事とミーティングを
行なった。会報（Wing）で病気につ
いての解説を行い、年2回の総会
では患者向けの医療講演会や個
別医療相談を行い、患者の抱える
不安が少しでも少なくなるように配
慮し、疾患に対する正しい知識が
得られるように十分な情報提供を
行った。

0 59 7 0 52 2 0 0 1 0

146

プリオン病及び
遅発性ウイルス
感染症に関する
調査研究班

2 4
難治性疾
患政策研
究

高尾　昌樹

指定難病のプリオン病、亜急性硬
化性全脳炎（SSPE）、進行性多巣
性白質脳症（PML）の研究班を継
続、各関連学会専門家から構成さ
れる研究班とし、新知見による早
期診断等の指針改定、重症度・バ
イオマーカー・治療実態・感染予
防・自然歴の検討、サーベイラン
スによるデータベース構築、診療
ガイドライン改定を行った。プリオ
ン病は新規病態の発見、サーベイ
ランス体制、診断方法の改善など
の成果を得た。SSPEは全国調査
を実施して実態を評価した。PML
はサーベイランス、および診断支
援、治療関連PMLの実態を確認し
た。

①プリオン病：新規プリオン病の覚
知、画像変化の背景病理、無症候
例の感染率、確定例の臨床症候、
生体試料による診断法評価などを
行った。国際基準の新しい診断基
準作成のための準備・審議を行っ
た。②SSPE：新たなサーベイラン
ス調査が施行され、約50人の患者
が確認され、データベース化され
た。その臨床的背景が確認され、
難病診療への貢献を行った。③
PML：サーベイランスにより、199例
の確定診断と、髄液によるウイル
ス解析を約616件を施行した。以
上、難病医療への貢献を継続し
た。

プリオン病、亜急性硬化性全脳炎
（SSPE）、進行性多巣性白質脳症
（PML）の3疾患のガイドラインを関
連学会承認のもと2023年3月に発
刊した。診療ガイドライン（2020年）
の問題点、CQの改訂、追加と、シ
ステマティックな文献レビューを行
い、最新の情報を記載した。ガイド
ラインは関係者への配布ととも
に、研究班ホームページへ掲載し
て無料でダウンロードして活用い
ただける体制とした。
（http://prion.umin.jp/guideline/ind
ex.html）

プリオン病、亜急性硬化性全脳炎
（SSPE）、進行性多巣性白質脳症
（PML）の3疾患のガイドラインを関
連学会承認のもと2023年3月に発
刊した。診療ガイドライン（2020年）
の問題点、CQの改訂、追加と、シ
ステマティックな文献レビューを行
い、最新の情報を記載した。ガイド
ラインは関係者への配布ととも
に、研究班ホームページへ掲載し
て無料でダウンロードして活用い
ただける体制とした。
（http://prion.umin.jp/guideline/ind
ex.html）

医学部学生実習の系統解剖にお
ける献体されたご遺体から、プリ
オン病が検出され、今後の解剖実
習などに関して様々な検討を要す
るものである。（新聞、インターネッ
トニュースに掲載された）。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 16
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乳幼児期に重篤
な視覚障害をき
たす難病の診療
体制の確立

2 4
難治性疾
患政策研
究

仁科　幸子
（蓮江　幸
子）

乳幼児期に発症する視覚難病の
遺伝学的診断を進めて新たな知
見を得た。主な成果として以下を
国内外に発表した。①早発型網膜
色素変性症を併発した先天異常
症候群の患児の解析からCDK9変
異による新規の症候群を見出し
た。②早発型網膜色素変性症の
患児にSRD5A3変異をホモ接合性
で同定し、第4染色体の母性
Uniparental disomy (UPD) を検出
した。③骨格異常を伴わない網膜
色素変性症の兄妹にNEK1異常を
同定した。

眼科、小児科、視覚支援学校に対
する実態調査・アンケート調査を
遂行し、現状把握が進んだ。病診
連携や他科・多職種との連携、視
覚支援学校との連携のため、各種
マニュアルを作成した。最終年度
までに診療マニュアルを完成して
研究班ホームページに掲載し、情
報発信と普及に寄与した。関連学
会へ研究成果を連携し、早期診
断・介入を行う診療体制を全国に
普及させるとともに、眼科・小児科
の連携した管理、医療・教育機関
の連携した自立・就学に向けた支
援体制（全国ネットワーク）の構築
を図った。

一般向け及び医療者向けに診療
マニュアルを作成し、研究班ホー
ムページにて発信した
（https://www.infant-intractable-
eye-disease.com）。構成: ①乳幼
児期に起こる視覚難病のリスト、
調査研究、②視覚障害早期発見
マニュアル、臨床診断マニュアル、
フローチャート、新規検査法の知
見と解説、遺伝学的検査の知見と
解説、長期管理・全身管理マニュ
アル、③治療・ロービジョンケア：
新規治療法、視覚支援学校・医療
機関の調査、全国視覚支援学校
のリストなど。

乳幼児期に発症する視覚難病の
全国調査を行い実態を把握した。
眼振の乳幼児の二次調査、小児
科の全身管理に関する調査を実
施して情報発信した。ロービジョン
ケアに関して、視覚支援学校への
アンケート調査、医療機関へのア
ンケート調査を実施し、医療機関
と教育機関の連携、全国ネット
ワークの構築を図った。

乳幼児期に発症する視覚難病に
対し、一般向け及び医療者向け
に、早期診断のための診療マニュ
アルを作成し、研究班ホームペー
ジにて情報発信した
（https://www.infant-intractable-
eye-disease.com）。構成は前述の
ごとくである。第47回日本小児眼
科学会総会の会長として、シンポ
ジウム：難治性眼疾患の治療戦
略、を主催し情報発信した（2022
年3月19日、現地・ライブハイブリッ
ド開催、オンデマンド配信）

9 60 29 0 89 17 0 0 0 2
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種々の症状を呈
する難治性疾患
における中枢神
経感作の役割の
解明と患者ケア
の向上を目指し
た複数疾患領域
統合多施設共同
疫学研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

小橋　元

患者・住民集団の疫学調査を行
い、中枢神経感作症候群（CSS）
の従来の評価尺度であるCSI-Jに
ついて初めてIRT分析を実施し
CSI-Jが改良できる可能性を示し
た。また、化学物質過敏症とCSS
との間に何らかの関連がある可能
性を示した。この成果は、疾患概
念が曖昧なCSSの診断基準策定
に繋がる大きな一歩となる。

患者、有訴者、一般住民の合計
4,992人の調査データが収集され、
データベース化された。今後さらに
調査対象機関・フィールドを拡大し
てリクルートを継続する。このデー
タベースは臨床情報もリンクされ
ることからCSSレジストリの役割も
果たし、今後の縦断的フォロー
アップ調査等と併せて、CSSの本
態解明と診断基準策定への貴重
な資料となる。

ガイドライン等の開発には至って
いない。

中枢性感作症候群（CSS）に関す
る疾患横断的な多施設共同疫学
調査を実施し、住民群、患者群、
化学物質・電磁波過敏症患者また
は患者会メンバー群ごとの有病率
（有訴率）を明らかにした、また化
学物質に対する反応の強さとCSS
とが関連する可能性を示唆した。
これらの成果は資料として活用さ
れ、CSSや化学物質過敏症対策
の効果的な推進に貢献した。

患者等向けの市民公開講座など
のイベントを複数の学会にて開催
し、市民啓発を行った。また、疫学
調査を進める中で、CSS や化学
物質過敏症候群等の症状に悩む
人々から多くの期待 や激励を含
む貴重なコメントをいただいた。 今
後はWebぺーじなども通じて市民
啓発に取り組んで聞きたい。

17 26 0 1 56 1 0 0 0 0
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先天性および若
年性の視覚聴覚
二重障害の難病
に対する医療お
よび移行期医療
支援に関する研
究

2 4
難治性疾
患政策研
究

松永　達雄

先天性および若年性の視覚聴覚
二重障害の難病に対する医療お
よび移行期医療支援に関するし
て、難病プラットフォームを利用し
た本疾患レジストリの管理、登録、
データ解析および先進的な海外医
療施設との国際研究体制の構築
を行った。これにより本難病の病
態、自然歴、治療実態に関して
データが集積するとともに、国際
的観点からこれらのデータの価値
と医療向上のための効果的利用
法も明らかになった。

本難病の遺伝子検査体制の整
備･評価･対策を行った。この結
果、診断率の精度を高めることが
できたとともに、診療計画をより適
切に立てることが可能となり、診療
効果の向上につながった。
COVID-19感染下の本難病患者の
医療･生活の調査を行い、問題点
を明らかにするとともに、その対策
を検討した。これにより本難病患
者の予防衛生、健康管理、QOLの
向上につながった。

本難病に対する移行期医療支援
の手順書を研究参加者で分担し
て作成し、研究参加施設で実施し
て課題を発見して修正を行った。
作成された手順書は研究班ホー
ムページから公開した。これにより
本難病に対する移行期医療支援
の理解と普及が進んだ。また、既
に本研究班で作成、公開していた
本難病に対する診療マニュアルの
評価を研究分担者で実施して、必
要性の高い内容についての改訂
を行い、診療の質の向上に貢献で
きた。

本難病の医療支援窓口の運営
と、医療支援および生活支援の施
設の検索システム構築を進めた。
その結果、患者支援団体の主導
による検索システムの全国普及が
継続されることになった。

特別支援学校、医療施設、地域の
障害者施設などにおいて様々な
公開講座を開催して、医療と教育
と福祉の連携を深めて、患者対応
の向上に貢献できた。

8 16 42 2 20 0 0 0 3 14
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早産児ビリルビ
ン脳症の診療指
針の改訂および
包括的診療体制
の確立

3 4
難治性疾
患政策研
究

奥村　彰久

早産児ビリルビン脳症の全国調査
を行い、その実態を明らかにした。
早産児ビリルビン脳症の症例の臨
床的特徴や画像・検査所見につい
て多くの新知見を得た。この研究
は、現在までで世界で最も多数の
早産児ビリルビン脳症の症例を集
積しており、学術的にも価値が高
い。特にMRI所見やABR所見の経
時的な変化や、新生児期の総ビリ
ルビン値など検査値の推移、光療
法の実施状況などは前例がない
成果である、

早産児ビリルビン脳症の臨床的特
徴が解明され、未診断であった早
産児ビリルビン脳症の症例の新た
な診断に繋がったと推定される。
また、新生児期の光療法の実施
期間が高ビリルビン血症の持続期
間に比べて相対的に短いことが判
明し、新生児期の黄疸管理法の
適正化に寄与することが予測され
る。研究班では新たな黄疸管理法
を提案し、その普及に努めてい
る。

早産児ビリルビン脳症（核黄疸）診
療の手引きを作成し、複数の学会
のホームページから無料で入手で
きるようにしてその普及に努めた。

我々の研究成果に基づいて、早産
児ビリルビン脳症が小児慢性特定
疾病に新たに加えられた。

学会や研究会の場で早産児ビリ
ルビン脳症の知識を医師以外の
医療従事者に広める活動を行っ
た。

2 44 10 2 34 2 0 0 1 1
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神経核内封入体
病（NIID）の臨床
疫学調査および
疾患概念確立

3 4
難治性疾
患政策研
究

曽根　淳

病理所見および遺伝子検査の双
方で診断された合計150例のNIID
症例について臨床像を解析した。
初発症状としてもの忘れを初発と
する例が大半を占めた。頭部MRI
で白質脳症、DWI画像で皮髄境界
に沿った異常高信号領域を100%
の症例で認めた。FAB低下例が
83.1%と高頻度で認められた。筋力
低下を主症状とする群では、発症
年齢が平均で27.5才と低い一方、
病期の長い症例が多かった。これ
らの内容について、第63回日本神
経学会学術大会および第63回日
本神経病理学会学術研究会で教
育講演として発表した。

病理所見および遺伝子検査の双
方で診断された合計150例のNIID
症例について臨床像を解析し、結
果について、日本神経学会学術大
会および日本神経病理学会学術
研究会等で発表した。さらに、書
籍および論文等でその内容を発
表した結果、現在、年間で約80例
ほど、NIIDが疑われる症例につい
て、皮膚生検あるいは遺伝子検解
析による診断についての問い合わ
せを受けている。年々増加してき
ている印象である。

病理所見および遺伝子検査の双
方で診断された合計150例のNIID
症例について臨床像を解析し、
個々の症状、検査結果について、
感度および特異度を検討した。さ
らに、NIIDの診断基準案の診断カ
テゴリーについても、感度、特異度
を検討した。これらの結果を元に、
診断基準案の妥当性について議
論し、検査項目および診断カテゴ
リー、重症度分類等に変更を加
え、NIID診断基準の最終案を作成
した。現在、日本神経学会の承認
を待っている状況である。

作成したNIID診断基準が日本神
経学会の承認を得られた後に、厚
生労働省　指定難病検討委員会
に提出し、神経核内封入体病の指
定難病追加についてご検討いた
だく予定としている。

2022年の第63回日本神経学会学
術大会では教育講演を行い、その
様子は、e-learning の素材として、
日本神経学会の会員向けサイトで
公開されている。第63回神経病理
学会総会学術研究会においても
教育講演を行った。

2 12 4 0 12 0 0 0 0 0

152

新生児慢性肺疾
患の診断基準・
病型分類の策
定、疾患レジスト
リの構築、および
診療ガイドライン
の作成に関する
研究

3 4
難治性疾
患政策研
究

難波　文彦

新生児慢性肺疾患（CLD）につい
て全国調査を行い、国内のCLD管
理方法の現状を把握し報告した。
CLDは青年期の体格には影響を
与えるが、呼吸機能及びQOLには
影響しなかった。重症CLDのレジ
ストリの準備が整った。重症CLD
のリスク因子を網羅的に検索・同
定し、それに基づいた疾患分類を
作成した。重要なCQに対するガイ
ドラインを作成した。

病因・病態に基づく新生児慢性肺
疾患（CLD）の疾患分類を作成し
た。このCLD疾患分類を用いて、
患者個人個人の病因・病態に基づ
く治療方法の開発につながること
が期待される。また、全国調査に
よる各施設の管理方法の違いと
施設毎の臨床成績を突合すること
により、呼吸予後を改善させる管
理方法を同定することができるよ
うになる。

新生児慢性肺疾患の診療に関わ
る10個のCQに関して、Mindsによ
る診療ガイドライン作成マニュアル
を参考に、系統的レビューを行っ
た。デルフィー変法を用いたコンセ
ンサス会議を行い、推奨案を決定
した。

重症新生児慢性肺疾患（CLD）の
疾患レジストリの準備が整った。
来年度からレジストリを開始する
予定で、重症CLDの患者数、危険
因子、予後因子等、疫学的データ
の集積が期待される。

特になし。 0 4 1 0 11 6 0 0 1 0
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153

小児から成人期
発症遺伝性QT
延長症候群の突
然死予防に関す
る研究

3 4
難治性疾
患政策研
究

相庭　武司

国内12施設から計3480例（2023年
3月時点）のQT延長症候群(LQTS)
を登録した。遺伝子型は
KCNQ1(45％)、KCNH2（37％）、
SCN5A（10％）の順であったが、そ
の他にKCNE1, KCNJ2, CACNA1c, 
CALM1, CALM2などのLQT関連遺
伝子も認めた。遺伝子検査の95%
はSanger法、5%がNGSで施行され
た。臨床情報や家系情報などを分
析中である。本レジストリは過去類
を見ない多数の登録数で、今後の
ガイドライン改訂等に重要なエビ
デンスとなる。

登録患者の70%はLQTSの家族歴
を有しており、８%は突然死の家族
歴を有していた。また33％の患者
に失神の既往（中央値13才）を認
め、11％に心室細動の既往（中央
値22才）を認めた。診断時QTc時
間は平均483+/-54msであった
が、診断後473+/-92msに短縮（β
遮断薬導入12％）していた。LQTS
と診断後も約6割の患者はβ遮断
薬を未投与であった。

日本循環器学会・日本不整脈心
電学会「心臓血管疾患における遺
伝学的検査と遺伝カウンセリング
におけるガイドライン」の作成を
行っている。本ガイドラインは来年
度（2024年度）発行予定である。

遺伝性QT延長症候群の全国登録
研究を実施、12施設から3400例の
登録を行った。現在臨床情報など
を解析中であり、今後不整脈発生
の危険因子や、予後予測因子な
どを明らかにする。

2023年7月開催の日本不整脈心
電学会のシンポジウムにて本結果
の一部を発表予定である。また
2023年12月小児心電学会におい
て講演またはシンポジウムを予定
している。さらに結果は論文化と
同時に国立循環器病研究セン
ターのホームページなどでも掲載
を予定している。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

154
スモンに関する
調査研究

2 4
難治性疾
患政策研
究

久留　聡

スモン恒久対策の一環として、3年
間で1,236人の検診を実施し、神経
学的および老年医学的観点から
全身状態を把握し、療養状態、福
祉サービス利用状況を調査した。
高齢化が進み、重症度も悪化して
いることが明らかとなった。検診結
果はデータベース化し、延べ人数
は34,033人となった。基礎研究で
は、キノホルムがATOX1の酸化型
への変換により銅の代謝障害を
引き起こし、ドパミンβ水酸化酵素
成熟阻害を介してのノルアドレナリ
ン生合成阻害が示された。スモン
発症感受性遺伝子の検討および
スモンバイオバンク構築を進め
た。

身体症状は、指数弁以下の高度
の視力障害13.2％、杖歩行以下の
歩行障害69.1％、中等度以上の異
常感覚72.0％であった。身体随伴
症状は99.2％にみられ、白内障
69.3％、高血圧53.8％、脊椎疾患
42.3％、四肢関節疾患34.7％で
あった。精神徴候は63.4％に認め
られ、認知症は17.9％と増加傾向
であった。新型コロナウイルス感
染拡大がスモン患者の療養生活
に及ぼす影響についてのアンケー
ト調査を2回実施した。COVID-19
に感染したスモン患者は12人 
(2.7%) であった。

ガイドライン開発はない。コロナ禍
の患者療養に資するため「スモン
患者さんのための新型コロナウイ
ルス対策」を作成し、全スモン患者
に配布した。各年度の「市民公開
講座スモンの集い講演録」を作成
し配布した。

毎年度の検診結果に基づいて、ス
モン患者の医療・福祉状況を厚生
労働省に報告し、背策の参考に
なっている。

市民公開講座「スモンの集い」を、
令和3年度にWEBで、4年度には奈
良でハイブリッドにて開催した。医
療福祉従事者向けのワークショッ
プを新型コロナウイルス対策、ICT
活用、シビレ痛みの発現機序と治
療をテーマに開催した。

11 9 0 0 22 0 0 0 0 6

155

慢性腎臓病患者
（透析患者等を
含む）に特有の
健康課題に適合
した災害時診療
体制の確保に資
する研究

2 4
腎疾患政
策研究

山川　智之

透析治療、特に血液透析治療が
災害に脆弱であることは古くから
認識されており、公益社団法人日
本透析医会は以前から災害対応
を活動の柱として取り組んでいる。
本研究では、これまでの災害時の
透析医療における対応状況を振り
返り、また現状に関する調査を行
い、課題を抽出するとともに、今後
起こりうる災害の被害想定を踏ま
え、さまざまな形の大災害に対応
できるような透析医療の災害時診
療体制を構築するために、各種提
言を行い、教育・啓発資材を作成
し、また医療者、行政関係者向け
にWEB講演会を開催した。

慢性腎不全、特に透析治療にお
ける災害対策の様々な観点から
調査を行い、課題を抽出すること
を大きなテーマとし、その結果、浮
かび上がってきたのは、多くの施
設や団体として積極的な活動や連
携がなされていることが確認でき
た一方で、活動の地域差がかなり
大きいことがわかった。

患者向けの教育啓発資材としてパ
ンフレット「透析患者の災害対策
～災害時にすべきこと、起こる前
の備え～」を作成しホームページ
に掲載した。
また、医療者、自治体、透析患者
等向けの啓発資材「提言：災害時
に透析医療を継続するために」を
作成しホームページに掲載した。

透析医療に影響を与えた災害を
経験し、地域の透析医療者間の
ネットワークや行政との連携の重
要性、患者への災害教育の必要
性について本研究を通じて再認識
してきたところである。そのような
問題意識に基づき、本研究では、
多様な災害に対し透析医療の確
保を行うために、各方面に対し提
言を作成した。これらの提言が、
地域において災害時における透
析医療確保の体制作りに資するこ
と期待している。

国内の学会での研究成果を踏ま
えた発表を行った。また、今後も発
表する予定である。

0 0 1 1 12 0 0 0 0 0
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慢性腎臓病
（CKD）患者に特
有の健康課題に
適合した多職種
連携による生活・
食事指導等の実
証研究

2 4
腎疾患政
策研究

要　伸也

日本腎臓学会認定教育施設を対
象とする一次アンケート調査を実
施し、回答施設の75%で多職種療
養指導、40％で効果検証を行って
いた。二次調査研究に協力の意
向の示された24施設の計3,015例
の外来CKD患者について、多職種
介入による有効性の評価（多職種
介入前後のΔeGFR、蛋白尿の変
化を比較）を行った結果、CKDス
テージG3～G5において介入後に
有意なアウトカム改善を認め、
CKD診療における多職種介入の
有効性が明らかになった。本成果
は日本腎学会英文誌CENに掲載
された。

今回のエビデンス構築研究により
わが国のCKD日常診療における
多職種介入の有効性が実証され
たことの意義は大きい。これらの
成果は、わが国初となる多職種連
携マニュアル（「CKDケアのための
多職種連携ガイド」）にも反映し
た。実証研究のさらなる追加解
析、および教育プログラム・教育
資材の収集により、標準化した教
育プログラムを開発するための基
盤が整った。今後は標準プログラ
ムおよび多職種連携ガイドを普及
させることにより、質の高い多職種
連携の全国展開が可能になると
考えられる。

WGを組織し多職種連携による
CKD生活・食事指導等マニュアル
を作成した。内容は１）腎臓病療養
指導士制度、２）CKD 診療にかか
わる多職種の役割、３）多職種連
携を推進する取り組み、４）病診連
携で行うこれからのCKD診療、５）
多職種で取り組む「生活目標」の
設定、６）腎代替療法意思決定支
援、の6章立てとし、研究分担者を
中心に12名の医師・看護師・管理
栄養士・薬剤師で分担執筆した。
最終的に、わが国初となる「CKD
ケアのための多職種連携ガイド」
（100ページ）を完成し、今後普及
を図る予定である。

全国多施設の実証研究により
CKD患者に対する多職種介入の
有効性が明らかになった。これら
の成果は、非糖尿病を含めたCKD
チーム医療の診療報酬に向けた
基礎資料となり、多職種連携を全
国展開するための基盤となった。
将来診療報酬が実現されれば、
CKDの多職種連携と人材育成が
促進され、より質の高いチーム医
療、ひいては患者の予後改善に
結びつくという好循環に繋がると
期待される。

全国多施設の実証研究により
CKD患者に対する多職種介入の
有効性が明らかになった。これら
の成果は、多職種連携を全国展
開するための基盤となり、非糖尿
病を含めたCKDチーム医療の診
療報酬に向けた基礎資料となっ
た。将来診療報酬が実現されれ
ば、CKDの多職種連携と人材育成
が促進され、より質の高いチーム
医療、ひいては患者の予後改善
に結びつくという好循環に繋がる
と期待される。

2 1 3 0 9 1 0 0 1 1
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難治性・希少免
疫疾患における
アンメットニーズ
の把握とその解
決に向けた研究

2 4

免疫・アレ
ルギー疾
患政策研
究

宮前　多佳
子

難治性・希少免疫疾患の患者の
生活、医療、職業生活や学校生
活、ライフステージ等のアンメット
ニーズ(UMN)を的確に把握し、ガ
イドライン等に反映させることがで
きる方法論として包括的QOL尺度
の重要性を示し，推奨すべき国際
標準的指標を掲げた．国際生活
機能分類（ICF）を参考とした新規
指標を作成し，患者UMNの把握を
行なった．また医療者UMNをDB解
析により検証し，All Japanの実態
と医療疫学を明らかにした．

データベース解析の特性に適応
可能な医療者UMNを検討し，医療
内容（薬剤）に関するUMNが高い
優先順位をもって選定された．患
者数，高額医薬品を含む薬剤の
処方率，併存症，医療費，地域格
差などについて検討を行った．関
節型若年性特発性関節炎では
b/tsDMARDs処方割合が増加傾
向を示し、2020年度の薬剤費は類
似病態であるAYA世代の関節リウ
マチの3.3倍に達していた．移行期
の治療指針をカウンターパートで
ある非小児科医との合意のもと確
立する必要性が示唆された．

患者会への相談事例解析により，
国際生活機能分類（ICF）の「活
動」や「参加」のドメインに既存の
PROで把握できなかったUMNを反
映できることが確認された．この結
果を受け，ICFを参考とした患者
UMN把握を目的とした新規指標を
開発した．現在成人の患者を先行
して検証中であるが，ICFを参考と
したUMNの把握は将来的に有用と
考えられ，将来的にICT化による
普及を行い，「見える化」に繋げる
構想である．

患者UMN評価に推奨すべき国際
的な患者報告アウトカムとして，小
児ではKINDL、EQ-5D-Y、成人で
はSF36、EQ-5Dが適切と考えられ
たが，患者や家族が使用できる
ICTを活用した指標の新規「見える
化」の実現には，日本語で利用で
きるPRO尺度の制限やデジタル化
における妥当性検証の問題、デジ
タル化における著作権等の問題な
どを抽出し、実装までに支障とな
る課題が明らかとなり本研究での
実装は不可能であった．国家的な
体制構築支援が望まれる．

UMNの包括的把握には，医療者，
患者以外の医療ステークホルダー
におけるUMNの共有が必要であ
る．製薬企業のUMN探索では，製
薬企業が患者のUMNの把握が困
難と感じていることが認識された。
保険者のUMNの探索は、保険者
の協力が得えられず断念した。欧
米では様々なステークホルダーか
らのUMNの比較検討が行われて
いるが，本邦の医療ではこのよう
な機会は乏しい現況である．今後
本邦での異なるステークホルダー
相互のUMNを認識できる機会の
増加が望まれる．

0 0 0 0 3 2 0 0 0 0
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アレルギー疾患
患者（乳幼児～
成人）のアンメッ
トニーズとその解
決法の可視化に
関する研究

2 4

免疫・アレ
ルギー疾
患政策研
究

藤澤　隆夫

アレルギー疾患患者のアンメット
ニーズに応えるため、2つのツー
ルを開発した。1）アレルギー疾患
の乳幼児の養育者の負担感を明
らかにするための質問表、2）成人
食物アレルギーに対して非専門医
でも正しい診断を可能とするサ
ポートアプリである。患者QOL等を
評価する質問表は妥当性を統計
学的に検証する必要があるが、本
研究ではこれら検証過程を経て作
成しており、学術的にも価値が高
い。アプリもランダム化比較試験
にて有用性を確認し、エビデンスと
して確立した。前者については英
語版も作成しており、国際的に通
用する。

乳幼児健診の場における養育者
負担質問表の利用により、早期に
適切な治療に導くことが可能とな
る。アレルギー疾患の乳幼児を養
育する母親はそのニーズを医療
者に対して必ずしも明確に伝えら
れないことがあるが、質問表の利
用により患者・家族が抱える問題
に共感しながらの診療が可能とな
る。食物アレルギー診療に精通す
る成人診療科医師は極めて少な
いため、成人発症の食物アレル
ギー患者は正しい診断が行われ
ないままQOL低下に至ることが少
なくなかった。本研究で開発した診
断サポートアプリはこの問題を解
決できる可能性を有する。

平成30年度厚生労働科学特別研
究事業で作成された「小児のアレ
ルギー疾患保健指導の手引き」
（以下、「手引き」）について、まず
現在の保健指導現場での利用状
況と要望について調査を行った上
で、その結果をもとに、医学的進
歩も踏まえて「手引き」改訂を行っ
た。「手引き」2023改訂版は現場
の保健師がより利用しやすいもの
となった。全国の都道府県に送付
したが、「アレルギーポータル」か
らPDF版を無料でダウンロード可
能としたので、今後の活用により
小児アレルギー疾患の保健指導
レベルの向上が期待される。

アレルギー疾患対策基本法の下、
アレルギー疾患医療提供体制の
整備が進められているが、患者数
は多く、アンメットニーズが知られ
ないまま対策から取り残されてい
る可能性がある。その中で、本研
究はアレルギーマーチの「始まり」
である年齢層（乳幼児）のニーズ
と、とくに遅れている成人食物アレ
ルギー医療におけるニーズに
フォーカスを絞り、ツールを開発
し、ガイドラインの改訂を行った。
今後の行政施策の策定に資する
ものである。

本研究班で作成した「手引き」は
厚生労働省と日本アレルギー学
会が運営するウエブサイト「アレル
ギーポータル」に掲載された。そし
て、アレルギー疾患の患者会が、
研究班で作成した「手引き」を携
え、行政機関に積極的に働きかけ
る活動を開始した。これら草の根
活動は小児アレルギー疾患に対
する保健指導の向上を助けるもの
である。

1 1 1 0 6 0 0 0 0 0
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アレルギー疾患
の多様性、生活
実態を把握する
ための疫学研究

2 4

免疫・アレ
ルギー疾
患政策研
究

足立　雄一

本邦における疫学研究は、特定の
年齢層や疾患、あるいは特定の
地域に限定して調査されることが
多かったが、本研究では全都道府
県に設置されたアレルギー疾患医
療拠点病院の職員及びその家族
を対象として、全年齢層における
各種アレルギー疾患の有病率なら
びに有症率を明らかできた。また、
1982年から西日本の同一地域で
同一な手法を用いて10年ごとに行
なっている調査で学童のアレル
ギー疾患有症率の過去40年間に
わたる推移を調査できたことは、
世界的にも類を見ない研究であ
る。

全年齢層における調査によって、
人口の約2/3が何らかのアレル
ギー疾患を有していることが明ら
かとなった。特に花粉症を含むア
レルギー性鼻炎は人口の約半数
で認められることから、治療法なら
びに予防法の開発が一層重要と
考える。また、西日本の学童にお
ける過去40年間の推移を見ると、
喘息は低下傾向、アトピー性皮膚
炎は横ばい、花粉症を含むアレル
ギー性鼻炎と食物アレルギーは増
加傾向であり、同じアレルギー疾
患でもどうして経時的変化が異な
るかについて臨床的に解決すべき
問題点が明らかとなった。

本研究の成果が疾患の管理や治
療法に直結するものではないが、
どのアレルギー疾患患者がどの
年齢層にどの程度存在し、その傾
向が経時的にどのように推移して
いるのかを知ることは、疾患の管
理や治療法を考える上で重要な
情報の一つとなる。また、このよう
な調査を継続することで近年行わ
れることが多くなったアレルゲン舌
下免疫療法の有効性を検証する
基礎データを得ることができたと
考える。

アレルギー疾患に罹患していると
医療費ばかりでなく社会的な生産
性や学習面への影響など日常生
活に大きな負担となるが、今回の
調査で人口の約2/3が何らかのア
レルギー疾患を有し、特に約半数
が花粉症を含むアレルギー性鼻
炎を有していることが明らかになっ
たことで、今後アレルギー疾患を
克服することが日本の将来におい
て重要な課題の一つであると考え
られる。今後、特に予防的な観点
からの取り組みを行う上でも、この
ような疫学データが貴重な情報と
なる。

以前の大規模疫学研究は地域住
民を対象として紙ベースで行われ
ていたが、近年の個人情報に関す
る社会情勢の変化でこのような調
査を大規模で行うことは困難と
なってきた。本研究で確立した全
都道府県に設置されたアレルギー
疾患診療拠点病院の職員ならび
に家族を対象としたウェブを用い
た調査方法を用いれば、今後も定
期的に大規模調査が可能と考え
る。

0 1 0 0 6 0 0 0 0 0
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適切な末梢血幹
細胞採取法の確
立及びその効率
的な普及による
非血縁者間末梢
血幹細胞移植の
適切な提供体制
構築と、それに
伴う移植成績向
上に資する研究

2 4
移植医療
基盤整備
研究

日野　雅之

II-IV急性GVHD発症後の予後は
PBSCT、HLA不適合が不良であっ
た。Extensive 慢性GVHD発症後
の予後に移植源は有意な影響は
なかったが、血縁者間移植のサブ
グループ解析ではHLA不適合が2
座以上の際に全生存率が不良で
あった。ECPの奏効率は36週時で
60%であった。非血縁PBSCTにお
いても移植後シクロホスファミド投
与（PTCy）により血縁と同等の
GVHD抑制効果が見られた。今
後、分子標的薬、ECP、PTCyなど
慢性GVHDに対する治療選択肢が
増え、総合的な戦略が重要であ
る。

ドナー安全講習を受講が必須化さ
れた採取責任医師および採取担
当医師全員を含む2,102名が受講
したこと、ドナー安全のための多く
のコンテンツを作成したことでド
ナー安全性の向上が期待でき、ド
ナーの安心につながる。また、通
院でのG-CSF投与の増加はド
ナー利便性が向上し、ドナー年齢
の引き下げとともにドナーリクルー
トに貢献し、UR-PBSCHの増加が
期待できる。一方、施設のタスクシ
フトも重要な課題である。

造血細胞移植患者手帳について
第48回造血幹細胞移植委員会
(H29年5月17日)で指示されていた
運用後のアンケート調査を実施
し、ニーズに合わせて必要な部分
の改訂をおこなった。
持続型G-CSFの適応拡大に対応
するため、骨髄・末梢血幹細胞ド
ナー手帳を改訂した。採取責任医
師及び採取担当医師のドナー安
全講習受講の必須化に向けてド
ナー安全教育資材を作成した。

全ての都道府県にUR-PBSCH採
取施設を配置し、ドナーの利便性
が向上したこと、コロナ禍において
もUR-PBSCHが増加したこと、多く
のコンテンツを開発し、ドナー安全
の向上が図れたこと、安全面にお
いてドナー年齢の引き下げに問題
がないことが示せたことはUR-
PBSCHの増加につながる可能性
があり、行政的意義があった。全
国調査を行い、PBSCTとBMTを選
択する意向、持続型G-CSFの使
用実態、入院でのG-CSF投与が
未だに多いこと、幹細胞凍結の実
態と課題、ECPのニーズと準備状
況が明らかとなった。

開発したG-CSF投与後の症状登
録モバイルアプリケーション（ド
ナーアプリ）に関する特許を出願し
た（サーバ装置及びプログラム）。
開発したドナー安全情報データ
ベースおよびドナー適格性判定基
準検索システムを骨髄バンクHPに
公開した。
通院でG-CSFを投与する際の注
意喚起動画及びアフェレーシス時
のトラブルシューティング動画を拠
点病院のHPで公開するとともに、
各移植病院に配布した。

3 4 1 0 4 0 1 0 1 5
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文等（件数）

学会発表
（件数）

特許（件
数）
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心停止後臓器提
供数の減少への
効果的な対策に
資する研究

3 4
移植医療
基盤整備
研究

湯沢　賢治

心停止後の臓器提供者数の増加
と多臓器提供を促進するための課
題を明らかにし、解決策を提案す
ることを目的として行った。集中治
療、救急、臓器移植の専門家から
なる研究班がアンケート調査を実
施し、心停止後の臓器提供に関す
る問題点や心停止後多臓器摘出
の国際ワークショップに参加し調
査した。結果として、脳死以外の
終末期患者の意思を適切に汲み
取る制度や体制整備が必要であ
ることが示された。心停止後臓器
提供者の増加と心停止後多臓器
提供のための施策提言を行った。

心停止後の臓器提供者数の増加
と多臓器提供を促進するための課
題を明らかにし、解決策を提案す
ることを目的として行った。研究班
が提供施設、移植施設、都道府県
コーディネータにアンケート調査を
実施し、臨床的に心停止後の臓器
提供に関する問題点や心停止後
多臓器摘出の国際ワークショップ
に参加し調査した。結果として、臨
床の現場で脳死以外の終末期患
者の意思を適切に汲み取る制度
や体制整備が必要であることが示
された。心停止後臓器提供者の増
加と心停止後多臓器提供のため
の施策提言を行った。

心停止後の臓器提供者数の増加
と多臓器提供を促進するための課
題を明らかにし、解決策を提案す
ることを目的として行った。研究代
表者が「心停止後の臓器提供 日
本と欧米：現状と取組」とうテーマ
で、厚生労働科学審議会疾病対
策部会臓器移植委員会（令和3年
5月19日）において講演した。本研
究の結果として、脳死以外の終末
期患者の意思を適切に汲み取る
制度や体制整備が必要であること
が示された。心停止後臓器提供者
の増加と心停止後多臓器提供の
ための施策提言を行い、臓器の移
植に関する法律の問題点を指摘
した。

心停止後の臓器提供者数の増加
と多臓器提供を促進するための課
題を明らかにし、解決策を提案す
ることを目的として行った。心停止
後の臓器提供に関する問題点を
明らかにし、実施に向けての課題
を精査した。結果として、脳死以外
の終末期患者の意思を適切に汲
み取る制度や体制整備が必要で
あることが示された。心停止後臓
器提供者の増加と心停止後多臓
器提供のための施策提言を行っ
た。厚生労働科学審議会疾病対
策部会臓器移植委員会で活用さ
れれば、心停止後の臓器提供者
数の増加と多臓器提供が促進す
ると考えられる。

心停止後の臓器提供者数の増加
と多臓器提供を促進するための課
題を明らかにし、解決策を提案す
ることを目的として行った。心停止
後の臓器提供に関する問題点、
実施に向けての課題を明らかにし
た。結果として、脳死以外の終末
期患者の意思を適切に汲み取る
制度や体制整備が必要であること
が示された。心停止後臓器提供者
の増加と心停止後多臓器提供の
ための施策提言を行った。この成
果は20023年秋に学会発表の予
定があり、社会的インパクトは期
待でき、心停止後の臓器提供者数
の増加と多臓器提供が促進すると
考えられる。

5 2 0 0 5 0 0 0 0 0
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要介護者に対す
る疾患別リハビリ
テーションから維
持期・生活期リ
ハビリテーション
への一貫したリ
ハビリテーション
手法の確立研究

2 4
長寿科学
政策研究

三上　幸夫

作成した英語論文は、介護保険の
生活期リハビリテーションと疾患別
リハビリテーションにおけるリハビ
リテーション治療や評価が一貫し
ていないことやリハビリテーション
実施計画書の作成が少ない問題
点を明らかにすることができた。ま
た文献レビューにより、介護保険
の生活期リハビリテーションにお
けるリハビリテーション治療の報
告は少なく、特定のリハビリテー
ション治療ごとの効果が実証がで
きていないことが明らかとなった。

手引きを基にしたリハビリテーショ
ン介入を行うことで、要介護者の
入浴や外出が可能になることな
ど、要介護者の活動性が改善す
れば、要介護者だけでなく、介護
者に対する恩恵も大きい。また、
要介護者の活動性改善は疾患・
外傷の再発予防にも繋がる可能
性もある。これらは医療費・介護費
の削減に繋がることになり、生活
期リハビリテーション施策への直
接反映だけでなく、今後、他の政
策上、有意な研究へ発展する事も
期待される。

ガイドラインは作成されていない。

医療費・介護費の削減に繋がるこ
とになり、生活期リハビリテーショ
ン施策への直接反映だけでなく、
今後、他の政策上、有意な研究へ
発展する事も期待される。

作成した手引き書は、関連するす
べての職種で標準化される内容と
なるように、関係する職種への意
見も多く反映した。また文言だけで
なく、写真やイラストを多用するこ
とで、視覚的に認知しやすい内容
となった。
英語論文２編を公表した。本邦に
おける介護保険の生活期リハビリ
テーションマネジメントに関する英
語論文は数少なく、本研究は要介
護者に対する疾患別リハビリテー
ションから維持期・生活期リハビリ
テーションへの一貫したリハビリ
テーション手法の確立へ大きく貢
献できる。

0 2 0 0 0 0 0 0 0 0
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介護領域におけ
るエビデンスに
基づく高齢者の
リハビリテーショ
ンの適応等につ
いての研究

2 4
長寿科学
政策研究

西村　行秀

介護領域現場でも活用できるリハ
ビリテーション医学・医療のエッセ
ンスを用いたリハビリテーション手
技に関する手引書を作成した。こ
の手引書を活用することによりリ
ハビリテーション医学に基づいた
エビデンスのあるリハビリテーショ
ン手技をリハビリテーション専門職
ではない職種でもおこなうことが可
能となる。

医療現場から介護現場まで一貫し
たリハビリテーション医学・医療に
基づいたリハビリテーション手技を
介護領域でもおこなうことができ
る。また、リハビリテーション専門
職以外の職種のリハビリテーショ
ンに関わる職種でも本手引書を活
用することによりリハビリテーショ
ン医療の効果が期待できる。

「介護領域で役立つリハビリテー
ション医学・医療のエッセンスを用
いたリハビリテーション手技」という
手引書を作成した。本手引書をも
ちいた講習会をおこなっていく予
定としている。

「介護領域で役立つリハビリテー
ション医学・医療のエッセンスを用
いたリハビリテーション手技」という
手引書を作成した。本手引書を用
いることでリハビリテーション医学・
医療の基づいたエビデンスのある
リハビリテーション手技を地域の
介護現場へ啓蒙する際に利用で
きる。

「介護領域で役立つリハビリテー
ション医学・医療のエッセンスを用
いたリハビリテーション手技」という
手引書をもちいることによりリハビ
リテーション専門職以外の介護領
域でリハビリテーションに関わる職
種でもエビデンスに基づいたリハ
ビリテーション手技を利用者に提
供できる。

0 1 0 0 1 0 0 0 0 0
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PDCAサイクルに
沿った介護予防
の取組推進のた
めの通いの場等
の効果検証と評
価の枠組み構築
に関する研究

3 4
長寿科学
政策研究

藤原　佳典

本研究では、PDCA サイクルに
沿った通いの場等の取組の短期
的及び中期的効果を、参加群と非
参加群の比較から明らかにした。

特記事項なし。

通いの場の取組をPDCAサイクル
に沿って推進するために、「通い
の場等の取り組みを評価する枠
組み」及び「PDCAサイクルに沿っ
た通いの場の取組を推進するた
めの自治体向け手引き」を作成し
た。

「PDCAサイクルに沿った通いの場
の取組を推進するための自治体
向け手引き」は、全国の自治体が
通いの場の取組をPDCAサイクル
に沿って推進するための広報や職
員向け研修等として活用すること
ができる。

特記事項なし。 5 2 2 0 12 0 0 0 0 0
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高齢者の自立支
援・重度化防止
を効果的に進め
るための栄養専
門職と介護職等
による栄養・食生
活支援体制の効
果検証のための

3 4
長寿科学
政策研究

本川　佳子

第8次医療計画において、在宅訪
問栄養の重要性が議論された。本
研究では、介護支援専門員と栄養
専門職との連携強化のための
ツールを作成し、今後の普及・啓
発による在宅栄養管理の拡大が
期待される。

栄養専門職による在宅訪問栄養
の効果については、研究が少な
く、エビデンスの構築の一助となっ
たと考えられる。

介護支援専門員等と栄養専門職
の連携強化のためのツールを作
成し、共通指標としての口腔・栄養
スクリーニング加算の有用性を示
した。

栄養ケア・ステーションと連携し事
業を展開した。今後さまざまな地
域で栄養ケア・ステーションを活用
した事業拡大が期待される。

今回作成したツールについてプレ
スリリース等を実施する予定。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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言葉の壁を持つ
要介護高齢者の
文化に即した在
宅等における医
療サービス提供
時の安全管理対
策整備のための
研究

4 4
長寿科学
政策研究

上里　彰仁

外国人等高齢者への訪問サービ
ス提供における課題の構造として
は、根底に「文化・習慣の差」に基
づく問題があり、それにより「医療
的側面」「介護保険業務」の理解
不足に起因する問題が生じてお
り、相互理解を深めるための「言
語コミュニケーションの問題」があ
ることで「COVID-19、緊急時・災害
対応関連」を含む「ヒヤリハット、安
全対策」の問題が生じていること
が明らかになった。

外国人等高齢者へ訪問サービス
を提供する事業者のニーズは、利
用者と家族に看護および介護業
務を理解してもらうこと、利用者と
家族に医療的側面（疾患、処置方
法、自己管理等）を理解してもらう
こと、コミュニケーションのツール、
サービス提供者自身が対象者と
家族の文化（世界観・健康観・生
活習慣・制度への考え等）を理解
すること、を主体としていることが
明らかなり、訪問の臨床現場で安
全なサービスを提供するために
は、これに答えるガイドラインやマ
ニュアル、ツールの必要性が示唆
された。

ガイドライン等は作成していない。

本研究により得られた、外国人等
高齢者への訪問サービス提供時
の課題やニーズに関する所見は、
訪問事業者が安全なサービスを
提供することを助けるガイドライン
やマニュアル、ツールが今後作成
される際に役立てられることが期
待される。

現時点では未発表である。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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在宅・介護施設
等における事故
報告に関連する
事故の予防及び
再発防止の研究

3 4
長寿科学
政策研究

種田　憲一
郎

介護施設等における転倒及び誤
嚥・窒息に関わる判例のレ
ビュー、国内外での介護安全に関
する取組みの情報収集などから、
検討すべき有害事象（転倒・誤嚥
などによる傷害）の未然防止及び
再発予防策の類型化（体系的な考
え方）として、７つの視点を提示し
た。利用者・家族と安全に関わるリ
スク等の共有と協働した取組みの
必要性を含むもので、WHOや
OECDなどが提案する患者・家族
との協働というグローバルな視点
とも一致する予防策である。

研究１年目には、６法人・団体から
のヒアリング、介護現場の取り組
み状況の意見交換会（9の介護施
設から参加）、研究２年目には、更
に７法人・団体からのヒアリングに
よって、介護安全の取組みの全体
像の検討も行い、介護安全の全
体構成（案）も提示した。これに
よって、介護現場において期待さ
れる事故予防に資する体系的な
仕組みづくり（報告、分析、対策立
案、実施、評価など）と利用者・家
族も含めて多職種で協働する訓
練など、戦略的に介護安全を推進
する示唆を得られる。

該当なし

研究で得られた知見を基に、第26
回社会保障審議会介護給付費分
科会介護報酬改定検証・研究委
員会の資料となる介護保険施設
のリスクマネジメントに関する調査
研究事業にも参画し、当該調査研
究の計画・実施・とりまとめにも貢
献した。得られた都道府県の国に
対する要望として、「介護事故情
報の活用に関する好事例の共有」
「介護事故情報の集計フォーマッ
ト・ツールの配布」、「全国の介護
事故情報を国において分析した結
果等のフィードバック」などが示さ
れた。

研究で得られた知見を基に、2023
年5月に開催されたOECD（経済協
力開発機構）の医療の質及びアウ
トカム作業部会（Working Party on 
Health Care Quality and 
Outcomes）において、介護サービ
スの質及び安全性を把握するた
めの指標開発の検討をする際に、
日本における介護安全の取り組
みの現状も紹介し、グローバルに
介護安全を推進する取組みの検
討についても貢献した。

0 0 0 0 0 0 0 0 1 1
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認知症の家族の
ための「パーソナ
ルBPSDケア電
子ノート」と「疾患
別認知行動療法
プログラム」の開
発と効果検証の
ための研究

2 4
認知症政
策研究

池田　学

認知症者の家族介護者に対する
心理的介入として開発されたプロ
グラムの多くは、認知症の原因疾
患による違いを考慮したものでは
ない。本研究では疾患別に特化
し、かつ、疾患教育と心理療法（認
知行動療法）を組み合わせた複合
的プログラム（教育的支援プログ
ラム）を作成し、家族介護者に対
する一定の有用性を確認すること
ができた。

認知症は患者本人だけではなく家
族介護者に様々なストレスをもた
らす。したがって認知症診療にお
いて、家族介護者に対する心理的
支援は重要である。先行研究の複
合的プログラムの多くは1回あたり
のセッション時間が長めで、回数も
多いものが多く、家族介護者に
よっては完遂が難しい。本研究で
作成した教育的支援プログラム
は、日常臨床での使用に耐えうる
ように可能な限り回数を少なくし
た。またオンライン参加を想定して
いる為、まだ続く新型コロナウイル
スの影響を避けたり遠隔地に住む
家族介護者の参加を促進すること
が可能である。

本研究で作成した教育的支援プロ
グラムは、原因疾患別の「疾患教
育」と「認知行動療法」から構成さ
れている。疾患教育の部分を変更
することで、様々な認知症疾患に
特化したプログラムへと展開させ
ることができ、日常診療における
認知症者の家族介護者への心理
的介入のひな形として利用するこ
とが可能である。

認知症者が住み慣れた環境で暮
らすためには、家族介護者のメン
タルヘルスの維持は重要なポイン
トとなる。認知症としての診断を受
けて間もない段階で、家族介護者
が本研究で開発したような教育的
支援プログラムを受ける機会があ
れば、早い段階で抑うつ症状や不
安症状の軽減につながるものと考
えられる。したがって本研究の成
果は、今後の認知症者の家族介
護者の支援施策の決定のための
基礎的な知識として貢献できる。

本研究の内容について、学術学会
での講演や学術雑誌の総説として
紹介した。

3 16 24 0 26 4 0 0 0 0
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認知症施策の評
価・課題抽出の
ための研究：領
域横断・融合的
アプローチと大
規模データベー
スの実践的活用

2 4
認知症政
策研究

今中　雄一

「共生」の概念を、学術多領域の
視点から整理統合し、全体枠組み
の構築、現場のエビデンス、理論
の共有を行い、社会に具現化され
るあり方として提案した。認知症施
策と「予防」の側面から、地域の社
会経済、資源、健康、関連施策等
の指標をもって、自治体施策の包
括的な評価指標体系を検討し、そ
の指標間の関連を明らかにした。
特に健康余命（平均自立期間）
や、認知症の自立度に基づく健康
余命を全国市町村において計測
し、「認知症の発症予防や認知症
発症後、重症化のスピードを遅ら
せること」に役立つ指標を開発し
た。

認知症高齢者の日常生活自立度
による健康余命「認知症自立余
命」を全国自治体で計測し、認知
症にやさしいまちづくりに関する指
標体系案の作成、指標体系の基
礎として地域レベルの多様な社会
経済資源等の指標データベース
構築(Healthy Smart City 構造モ
デル12領域に基く整理)、認知症
自立余命の地域差の要因分析、
自治体単位の認知症施策推進大
綱KPIデータと認知症自立余命と
の関係性の分析を行い、認知症カ
フェの設置状況、認知症地域支援
推進員の数、認知症初期集中支
援チームの人数が正に相関した。

「共生」が社会に具現化されるあり
方の提案として、パンフレット「地
域共生社会の実現に向けて認知
症にやさしい健康まちづくりの提
案」を作成し、書籍「認知症にやさ
しい健康まちづくりガイドブック-地
域共生社会に向けた15の視点」
(今中雄一編著、学芸出版社、発
行2023.3）を出版した。また、認知
症高齢者の日常生活自立度デー
タを活用し「認知症自立余命」指標
を開発し算出するなど、地域レベ
ルの多様な社会経済資源等の指
標データベース(Healthy Smart 
City 構造モデル12領域に基く)を
構築した。

「可視化と予防」、認知症諸施策
の包括的な評価体系に貢献すべ
く、地域レベルの多様な指標の
データベースの構築を進め、認知
症自立度余命、リスク調整済要介
護度悪化指標(OE値)などを、全国
の自治体毎・二次医療圏毎に計
測した。厚生労働省から認知症施
策推進大綱KPIの提供を受け、同
KPIの市町村単位データと認知症
自立余命との関連を分析し、認知
症カフェの設置状況、認知症地域
支援推進員の数、認知症初期集
中支援チームの人数が正に相関
する等の結果を得た。

「認知症にやさしい健康まちづくり
ガイドブック　地域共生社会に向
けた15の視点」（今中雄一編著、
学芸出版社、発行2023年3月）とし
て研究成果をとりまとめ、一般社
会や関連行政機関に発信した。当
内容について「認知症をとりまく状
況に加え、…まちのあり方を追い
求めていく必要性を一層感じた」
（官庁）、「認知症の予防について
は、個々の因子でなく多因子への
アプローチが有効であるとの記述
に特に共感した。認知症施策を行
う行政、関係機関などでは、有用
な一冊になるのではないか」（自治
体）等の有意義な意見を得た。

3 1 16 0 11 4 0 0 1 1
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170

高次脳機能障害
の障害特性に応
じた支援者養成
研修カリキュラム
及びテキストの
開発のための研
究

2 4
障害者政
策総合研
究

深津　玲子

高次脳機能障害者に対する支援
者に必要な知識・情報を提供する
標準的養成研修のカリキュラムお
よびテキストを開発した。研修会
は基礎編・実践編の２段構成とし、
テキストはパワーポイント版、動画
版の２種類、加えて開催機関向け
研修指導要領を作成した。研修内
容は医学的、福祉的、制度的知識
等専門的知識と当事者の声を盛り
込み、研修指導要領により、各地
で開催される研修会が質的に大き
な差が出ないことを目指した。

高次脳機能障害者に対する支援
者に必要な知識・情報を提供する
標準的養成研修のカリキュラムお
よびテキストを開発した。医療、福
祉、行政等に属する支援者に基本
的医学知識、支援手法、利用可能
な制度知識を付与することで、高
次脳機能障害者支援のすそ野が
広がり、住み慣れた場所で地域の
人々と共生する社会へ近づくこと
に寄与する。

高次脳機能障害者に対する支援
者に必要な知識・情報を提供する
標準的養成研修のカリキュラムお
よびテキストを開発した。今後同
成果物を踏まえて、厚労省より通
知を発出し、自治体を通じて高次
脳機能障害支援拠点機関に周知
していく予定。

高次脳機能障害者に対する支援
者に必要な知識・情報を提供する
標準的養成研修のカリキュラムお
よびテキストを開発した。今後同
成果物を踏まえて、厚労省より通
知を発出し、自治体を通じて高次
脳機能障害支援拠点機関に周知
していく予定。

高次脳機能障害者に対する支援
者に必要な知識・情報を提供する
標準的養成研修のカリキュラムお
よびテキストを開発した。これまで
全国で10か所（所沢、名古屋、津、
千葉、高知、岡山、高松、長野、宮
崎、さいたま）１３回の研修会を開
催している。

4 9 13 2 43 0 0 0 0 0
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障害者の支援機
器開発に携わる
医療・福祉・工学
分野の人材育成
モデル構築に資
する研究

2 4
障害者政
策総合研
究

出江　紳一

従来は支援機器の開発に必要な
知識や技能の理解が不十分であ
り、専門職養成校や医工連携教育
を行う大学院での教育も不十分で
あった。本研究によりニーズに基
づいて支援機器を開発するために
必要な知識と技能が整理されたこ
とは、レギュラトリサイエンスやバ
イオデザイン学の発展に寄与する
ものであると考えられる。成果は
日本リハビリテーション医学会誌
等の雑誌に掲載されるとともに、
日本リハビリテーション医学会学
術集会において２年連続でシンポ
ジウム・ワークショップが企画・実
施されるなど大きな反響があっ
た。

少子高齢社会において慢性期医
療や介護福祉の現場を支える技
術として支援機器の発展と普及が
必要である。しかし、開発に関わる
人材の育成が課題であった。本研
究成果である支援機器開発人材
育成モデルにより支援機器開発
人材育成が専門職養成校や医工
連携教育を行う大学院において実
施されることが促進されると考えら
れる。それによりニーズに合致し
た支援機器開発が進み、慢性期
医療や介護福祉において障害者
のQOLの向上に寄与すると期待さ
れる。

本研究により支援機器開発人材
育成モデルが開発され研修プログ
ラムの仕様書が提供された。本仕
様書は教育ガイドラインとして活用
することが可能である。具体的に
は、専門職養成校や医工連携教
育において講義が実施される際
や、関連学会でのワークショップ
が実施される際のガイドラインとし
て活用することが可能である。本
人材育成モデルには参加者アン
ケート等により研修プログラムを
改善する仕組みを含むことから、
慢性期医療や介護福祉現場の多
様性に対応した研修プログラムの
ガイドラインが開発されると期待さ
れる。

支援機器開発人材育成モデルは
厚生労働省が推進する「障害者自
立支援機器等開発促進事業」とし
て実施されてきた一連の事業にお
いて、従来不足していた開発人材
を育成するという課題の解決に貢
献するものである。すでに専門職
養成校や医工連携教育を行う大
学院、関連学会において講義モデ
ル・ワークショップモデルが実施さ
れ大きな反響がありリハビリテー
ション医学会誌への寄稿を依頼さ
れた。育成される人材は支援機器
の利活用にも精通することから支
援機器開発普及において相互に
リンクする行政課題の解決に貢献
すると考えられる。

本研究の取り組みは関連学会で
注目され、日本リハビリテーション
医学会での２年連続のワーク
ショップ・シンポジウム（令和４年、
令和５年）、日本臨床神経生理学
会（令和３年）での教育講演・ワー
クショップ、全国大学理学療法教
育学会シンポジウム（令和３年）等
が開催された。また本研究の取り
組みは、日本リハビリテーション医
学会（Jpn J Rehabil Med 59: 400-
406, 2022）、日本義肢装具学会誌
（日本義肢装具学会誌37, 2, 
2021）等で紹介された。

5 0 5 2 5 0 0 0 0 0
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アルコール依存
症の早期介入か
ら回復支援に至
る切れ目のない
支援体制整備の
ための研究

2 4
障害者政
策総合研
究

木村　充

アルコール専門治療機関へのア
ンケート調査を行い、治療実態を
把握することができた。大半の施
設で認知行動療法を用いた治療
プログラムが行われていることが
判明した。新ガイドラインに基づく
減酒を目的とした治療も、ほとん
どの施設で行われていた。コロナ
禍で患者数が減少した医療機関
が多かった一方、受診時に重症化
している傾向があった。全国の介
護支援専門員に対するアンケート
調査では、介護支援専門員が関
わるケースの男性で8.0％にアル
コール問題が明らかにあるか疑わ
れ、介護者のアルコール問題も
0.93％に認められた。

（1）アルコール使用障害に対する
外来集団治療プログラムの効果を
検証するためランダム化比較試験
を行い、プログラムを受けた患者
では、通常治療群よりも断酒率が
高い傾向が示唆された。（2）救急
医療での患者の飲酒問題のため
にストレス対処の低下やバーンア
ウトのリスクが上昇していることが
明らかになった。（3）依存症専門
医療機関でも減酒治療は早期で
軽症のアルコール依存症患者に
対して有効であり、治療の選択肢
の一つにすることで治療の幅が広
がることが示唆された。

（1）アルコール使用障害に対する
外来集団治療プログラムを作成し
た。新たに設定されたアルコール
の外来集団療法に基づく治療の
平準化のため、このプログラムを
用いた全国研修に利用することが
できた。（2）在宅高齢者のアル
コール問題への対応についての
事例集を作成した。介護現場での
利用が期待できる。（3）自助グ
ループ利用のための12ステップ
ファシテーション（TSF）プログラム
の一つであるMAEEZの翻訳、TSF
のマニュアル試作版を作成した。

文献レビューにより、飲酒量低減
によるアルコール健康障害の改善
効果については、少量飲酒による
疾患抑制効果は循環器疾患など
疾患限定的にみられるものの、疾
患予防の観点から飲酒量をできる
だけ抑えることが、アルコールによ
る健康障害の防止につながること
が明らかとなった。飲酒量低減に
よるアルコール健康障害の医療コ
ストでは、医療経済的な面から
は、わが国において少なくともエタ
ノール換算週およそ450ｇ未満とす
ることが、医療費軽減につながる
ことが示唆された。

（1）産婦人科医らと協力して、実践
的な妊産婦への飲酒に対する指
導用のリーフレット作成を行った。
（2）無床診療所や大学病院でアル
コール低減外来を設置し、189人
が受診し、90％以上の患者が依
存症と診断され、75%以上の患者
が治療を継続していた。一般医療
機関医師のデータより、SBIRTSの
取り組みについての解析を行っ
た。

2 0 16 1 28 1 0 0 1 2
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認知行動療法の
技法を用いた効
率的な精神療法
の施行と普及お
よび体制構築に
向けた研究

2 4
障害者政
策総合研
究

久我　弘典

我が国における CBT 普及に係る
現状と結果を踏まえて、効率的に
CBTを提供する手法、すなわち、
効率型認知行動療法(Streamlined 
Cognitive Behavioral Therapy; 
SCBT)を開発し、有効性及び実施
可能性を検証した。成果は学会等
で発表を行い、さまざまなフィール
ドから大きな反響があり、早期の
実装が期待される。

通常、50分前後で行われてきた
CBTが、動画や補助教材を使用し
て患者の自己学習を可能にするこ
とで、より短時間で効率的に精神
療法を行えるようにした。このこと
によって、CBTを必要とするより多
くの患者へCBTの考えを用いた支
援を届けられることになる。

該当しない

CBT説明動画やロールプレイ動画
はSCBTに限らず、通常のCBTの
治療者にとっても各技法の学習や
患者への治療に役立つため、今
後、厚生労働省認知行動療法研
修事業等の研修においても学習
資料として活用を検討することで、
CBTの普及・均てん化への貢献が
期待できる。

本研究で作成したSCBTマニュア
ル、CBT説明補助動画、CBTワー
クシート、セラピストのロールプレ
イ動画、CBT説明補助テキストと
それらを集約したウエブサイト「認
知行動療法マップ
（https://cbtmap.jp）」は、認知行
動療法に関してのマテリアル等を
一元的に管理するプラットフォー
ムである。一般公開されており、誰
でも視聴、ダウンロードして利用す
ることができるようにしている。

2 2 0 0 9 0 0 0 0 2

174

治療抵抗性統合
失調症薬の安全
性の検証による
望ましい普及と
体制構築に向け
た研究

2 4
障害者政
策総合研
究

上野　雄文

CPMS,血中濃度、国際比較、アン
ケートを通して結果として得られた
知識、情報を共有することで他の
医療機関で今後の処方のハード
ルを下げるとともに、新たな研究
の材料となることが考えられる。特
に副作用の無顆粒球症や糖尿病
の実態に関して今回明らかになっ
たことも多い。ガイドラインを利用
して今後クロザピンへの理解が進
み、今回の研究が今後の治療や
研究の礎になると考える。

クロザピンを処方するにあたり重
篤な副作用がどのように発生し、
どのように予防されるかなどが分
かってきた。本研究の成果を参考
にして添付文書に記載される検査
のあり方も国際的な水準とほぼ同
等となった。処方が広がることが
期待される。

本研究をもとにガイドライン（指針）
の作成を行った。この指針が公開
されることによって全国のクロザピ
ン処方に関して安全性を確保する
とともに処方のハードルが下がる
と思われる。

国際比較の結果と本研究課題の
他の研究による結果を踏まえて、
日本精神神経学会、日本臨床精
神神経薬理学会、日本神経精神
薬理学会、日本統合失調症学会
と連携して厚生労働省にCPMS基
準緩和についての要望書を提出
し、令和3年6月3日にクロザピンの
添付文書の改訂が行われた。この
改定によりクロザピンの普及がよ
り進むことが期待される。

精神神経学会にてシンポジウムを
企画した。クロザピン処方に関す
る教育を行うとともに留意点を発
表した。この事によって臨床現場
でのクロザピン処方のハードルを
下げることができた。

0 13 10 0 20 2 0 0 0 0
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児童・思春期精
神疾患の診療実
態把握と連携推
進のための研究

2 4
障害者政
策総合研
究

五十嵐　隆

児童・思春期の精神疾患の診療
実態として、1003例のカルテ調査
よりICD-10のF8、F9、F4の合計が
83％であることを本邦で初めて明
らかにした。また、初診患者の
47％が2年以上に及ぶ診療継続と
なっている実態も初めて明らかに
した。子どもの心の診療研修では
発達障害、学校、ASDに関する項
目が多いこと、診療実態との差異
としてF4の研修が少ないことや福
祉との連携に関する内容が少ない
ことを明らかにした。

児童・思春期の精神疾患の診療
実態として、発達障害、心身症、神
経症が多いことから、これらの疾
患への対応には精神科医および
小児科医の幅広い参入が不可欠
であると思われる。また、初診患
者のおよそ半数が2年以上の診療
継続となることから、安定した診療
体制確保に向けた診療報酬改定
の必要性が示された。
診療実態と研修実態の比較から、
今後の診療研修の方向性が示さ
れた。

とくになし

初診患者のおよそ半数が2年以上
の診療継続となることから、安定し
た診療体制確保に向けた診療報
酬改定の必要性が示された。この
本研究の成果が、診療報酬改定
の資料として中央社会保険医療
協議会での資料として提供され、
令和4年度より外来での通院精神
療法にかかる加算の児童思春期
精神科専門管理加算の算定期限
2年が撤廃され、新たに2年を超え
た場合の300点の診療報酬加算
が算定できることとなった。

本研究を契機に子どもの心の診
療研修連絡会が設立され、診療に
関する研修の情報を共有するとと
もに、下記のURLにて国民に公開
することとなった。
子どもの心の診療ネットワーク事
業 
https://kokoro.ncchd.go.jp/indexh
tml/medical/training-information

2 1 3 1 13 0 0 0 1 0
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精神保健医療福
祉施設における
トラウマ（心的外
傷）への対応の
実態把握と指針
開発のための研
究

2 4
障害者政
策総合研
究

西　大輔

本研究班で開発した動画と資材を
用いた研修によって、精神科看護
師のTICに関する態度や心理的安
全性が向上し、燃えつきが軽減し
うることを示唆した。

本研究班で開発した動画と資材を
用いた研修によって精神科看護師
に肯定的な変化がもたらされうる
ことが示され、また約15分×4回と
いう実施可能性の高い方法である
ことから、今後、精神科医療機関
で本研修を行うことが可能になっ
た。

先行研究とエキスパートからの意
見、およびヒアリングに基づいて精
神科医療機関の看護師を対象とし
たガイダンスを作成し、研究班が
作成したホームページにアップ
ロードした
（https://traumalens.jp）。

精神保健福祉センター等の調査
から、TICに関する一定の知識や
ニーズはあるものの、研修の不足
等がTICの実践の障壁となってい
ることが示されたため、本研究班
で開発した研修動画等がそれぞ
れの研修に活用されることで精神
保健福祉センター等におけるTIC
の普及に貢献する可能性が考え
られる。

研修動画や研修資材を公開した
ホームページは2021年4月1日か
ら2023年3月31日までの間に新規
ユーザー10670人、ベージビュー
数44355件を記録しており、精神保
健医療福祉領域におけるTICの普
及に本研究が一定の役割を果た
した可能性、および精神保健医療
福祉以外の領域におけるTIC普及
の土台が形成された可能性が考
えられた。

12 1 3 0 1 1 0 0 0 0

177
ゲーム障害の診
断・治療法の確
立に関する研究

2 4
障害者政
策総合研
究

松崎　尊信

実態調査から得られた知見やレ
ビューの結果を参考に、ゲーム障
害の対策を提言した。研究の成果
物は、今後のゲーム障害の相談・
治療ニーズに適切に対応できる体
制整備に寄与する。久里浜医療セ
ンターで実施する研修等の資料に
活用し、人材育成に寄与する。

1) 自記式質問紙を用いたゲーム
障害の早期スクリーニングの重要
性を明らかにした。患者・家族調
査の追跡調査を実施し、ゲーム使
用問題と精神的健康との関連など
を明らかにした。ゲーム障害の認
知行動療法（CAP-G）の介入研究
を実施し、効果を検証した。これら
により、ゲーム障害の診断、予
防、治療法の開発に繋がる。

全国の精神保健福祉センターに
実施したアンケート調査の結果を
もとに、現場に即した相談対応マ
ニュアルを作成した。「ゲーム依存
予防」を中心に教育現場における
対応マニュアルを作成した。ゲー
ム障害対策における国際的な現
状も踏まえ、本邦で実施可能な対
策案を提言した。

ゲーム使用状況等に関する全国
調査を実施、結果を分析し、ゲー
ム利用時間、ゲーム障害が疑わ
れる者の割合、併存する問題等に
ついて明らかにした。これらは、今
後社会で加速するオンライン化に
よって、今後起こりうる様々な問題
について検討する基礎資料とな
る。

ゲーム障害の現状、問題点等に
ついて、一般市民、教育・医療関
係者向けに講演を行い、普及啓発
につとめた。

2 15 15 1 39 5 0 0 2 45

178

WHO統合国際診
断面接第5版
（CIDI 5.0）日本
語版の開発と信
頼性・妥当性の
検証および活用
のための体制整
備に資する研究

2 4
障害者政
策総合研
究

西　大輔

WHO統合国際診断面接の第5版
(CIDI 5.0)の日本語版を開発し、
DSMチェックリストと比較すること
により、その信頼性と妥当性を検
討した結果、少なくともうつ病、双
極性障害、強迫性障害、アルコー
ル使用障害、神経性無食欲症に
関しては一定程度の信頼性と妥
当性があることを確認できた。精
神疾患に関するさまざまな臨床研
究で共通して診断、症状評価を行
う上で、CIDI 5.0日本語版の開発
はきわめて有用と考えられる。

特記事項なし 特記事項なし

2023年度厚生労働科学研究費補
助金「世界精神保健調査に資する
大規模疫学調査による精神疾患
の有病率等を把握するための研
究」でCIDI5.0日本語版を活用する
予定である。

特記事項なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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179

障害者の支援機
器開発における
モニター評価手
法の開発及びモ
ニター評価を実
践する人材の育
成プログラム開
発のための研究

3 4
障害者政
策総合研
究

二瓶　美里

モニター評価に関する支援機器開
発企業、医療専門職、欧州先行事
例調査結果より、モニター評価に
おけるチームアプローチの必要
性、開発者がモニター評価に積極
的にかかわる重要性を示し、支援
機器の改良につながる「気付き」を
抽出する効果的な手法の提案及
び開発を行った。モニター評価人
材育成プログラムに用いるガイド
ブックの作成，e-ラーニング・アプ
リケーションの提案及び制作を
行った。

医療福祉専門職のモニター評価
参画促進において、医療福祉専門
職の職業意識に即した関与の在り
方、負担の軽減や公平性の検討
を行い、それを基に職種別教育プ
ログラムのフレームワークを構築
した。開発者及び医療福祉専門職
等の評価チームに求められる各
評価者の能力を把握するための、
基礎的な能力・知識と専門的な能
力チェックシートを作成した。

研究実施期間内において、ガイド
ラインの開発等は研究計画に含ま
れていない。

本研究で提案した評価手法や人
材育成プログラムは、令和5年度
から開始した支援機器開発のモデ
ル拠点構築に関する研究におい
て活用できるレベルの成果となっ
た。今後、全国の支援機器開発モ
デル拠点での周知及び有効活用
が十分に期待できる。

提案した人材育成プログラムによ
り、新規企業の容易な参入と、新
規施設が評価事業によりメリットを
享受できる良循環が生み出される
ことが期待される。e-learningプロ
グラムにおいては、モニター評価
での活用だけでなく、支援機器開
発に求められる人材育成ツールと
して、幅広い活用が見込まれる。
2023年9月に開催されるLIFE2023
にて本研究テーマのオーガナイズ
ドセッションを企画している。

1 0 1 0 2 0 0 0 0 2

180

障害者の地域生
活におけるICTを
活用した障害福
祉サービス等の
業務の効率化と
効果の検証

3 4
障害者政
策総合研
究

辻井　正次

　障害福祉サービス事業所の中で
も必須とされている個別支援計画
の作成をサポートするICTツール
（ライフログクリエイター・
Observation2）を導入し、検証した
結果、福祉職員が見落としがちな
側面に関しても有益な情報を得る
ことができたと報告がなされた。

　障害福祉サービス事業所の職員
とヒアリング調査をする中で、個別
支援計画の作成に伴うアセスメン
トの概念や手法が職員によってま
ちまちであった。ICTツール（ライフ
ログクリエイター・Observation2）を
導入することで、全国どこにいても
一定の水準のアセスメントが可能
であることを示した。

　障害福祉サービス事業所の職員
が個別支援計画の作成およびア
セスメント概念の整理ができ、かつ
これらの業務においてICTツール
を活用できるために「障害福祉
サービス事業所におけるICT活用
マニュアル」を作成し、事業所に配
布を行った。

　障害福祉サービス事業所の職員
の個別支援計画の作成ならびに
アセスメント業務をサポートする
ICTツールの導入を試みた。今
後、全国の障害福祉サービス事業
所に導入していくにあたっての課
題を明確にした。

　本研究班の実態調査およびヒア
リング調査では、ICTツールの普
及の他に、福祉職員における発達
障害特性および児童精神医学、ア
セスメントの知識の普及の課題が
明確になった。この課題は、福祉
職の今後の養成課程に関わる知
見である。

0 0 1 0 0 0 0 0 0 1

181

地域特性に応じ
た発達障害児の
多領域連携にお
ける支援体制整
備に向けた研究

3 4
障害者政
策総合研
究

本田　秀夫

(1) 発達障害の就学前の地域支
援体制に関して、医療、母子保
健、児童福祉、教育、障害者支援
という多領域から文献調査、アン
ケート調査およびインタビュー調
査を行った。さらに、その知見をも
とに地域診断ツールのマニュアル
と地域ケアパス作成の手引き（案）
を作成した。
(2) 本研究のデザインは、従来の
発達障害支援の在り方に関する
研究では見られなかった新しい研
究デザインであった。

(1) 乳幼児期から学童期にいたる
時期の発達障害児およびその家
族に対する地域支援について、す
べての基礎自治体で共通に整備
されるべきと思われる支援の流れ
の骨子と、人口規模などの地域特
性に応じた柔軟な運用を可能とす
るシステム・モデルのあり方が示さ
れた。
(2) これにより、発達障害児の支
援に関する地域較差を軽減する
だけでなく、地域ごとの特色を生
かした工夫を可能とするシステム・
モデルが提示できる。

(1) 「発達障害の地域支援システ
ムの簡易構造評価（Quick 
Structural Assessment of 
Community Care System for 
neurodevelopmental disorders; Q-
SACCS）」を用いて各基礎自治体
の支援従事者や行政担当者が支
援体制に関する地域診断を行うた
めのマニュアルを作成した。
(2) 基礎自治体が地域ケアパスを
作成できるような手引き（案）を作
成した。

個別の事例に関する支援の流れ
の可視化を可能とする手引きを作
成したとにより，国内のすべての
地域で発達障害児およびその家
族が確実に支援サービスを受ける
ことができる体制づくりに寄与でき
ると思われる。

Q-SACCSのマニュアルは紙媒体
とDVDを作成して全国の基礎自治
体、精神保健福祉センター、発達
障害者支援センターに配布した。
また、ホームページを作成した。

0 0 6 0 7 0 0 0 2 1

182

障害分野の研修
及び実地教育
（OJT）の効果の
検証及び効果的
な実施のための
要因解明のため
の研究

3 4
障害者政
策総合研
究

小澤　温

本研究の学術的な成果としては、
障害者に対するケアマネジメント
を実際に実施する相談支援専門
員の養成において、実地教育で修
得すべきコンピテンスをどのような
教育指導によって実施すべきなの
かに関して具体的な示唆を得たこ
とである。特に、法定研修の実地
教育指導者の受講者及びその地
域の相談支援専門員の変化を研
修実施の事前事後調査によって
把握し、実地教育従事者のコンピ
テンシーの確認、実地教育従事者
養成研修のカリキュラムの妥当性
と研修効果の評価視点を明らかに
した点は重要な成果である。

本研究の臨床的観点からの成果
としては、法定研修及び実地教育
の効果的な実施の要因の解明を
行ったことをあげることができる。
具体的には、受講者へのヒアリン
グと都道府県・政令市の担当者調
査により円滑な実施環境に関する
示唆を得ることができた点である。
実地教育従事者養成モデル研修
の受講者を対象にしたヒアリング
調査から、受講生の事前の都道
府県の育成ビジョンの理解、法定
研修指導者としての経験、基幹相
談支援センターにおける実地研修
の推進体制の3点の重要性が示さ
れたことは成果である。

実地教育マニュアルに必要な記載
事項に関して検討を行った。その
上で、マニュアル骨子を作成し、法
定研修を意識し４点の目的に整理
した。実地教育推進の対象として
は、法定研修の受講者の実地教
育、修了者に対するフォローアッ
プとしての実地教育の担い手、そ
れを支える実地教育の場の指導・
運営者、さらに、人材育成の方向
性や実地教育の地域基盤整備に
かかわる実地教育の企画運営者
の3層の構造による実地教育の重
層的な実施を意識したマニュアル
の骨子案を作成した。

本研究の行政的観点からの成果
としては、実地教育従事者のコン
ピテンシーの確認、実地教育従事
者養成研修のカリキュラムの妥当
性と研修効果の評価視点を明ら
かにした点である。次に、法定研
修及び実地教育の効果的な実施
の要因の解明では、受講者へのヒ
アリングと都道府県・政令市の担
当者調査により円滑な実施環境に
関する示唆を得ることができた点
である。

都道府県・市町村等の各地域の
現状を踏まえ、研修のカリキュラ
ム案及び教材の深化が可能にす
る必要がある。そのためには、今
回作成した実地教育の実施マニュ
アル案を実地教育に関わる都道
府県、各地の相談支援専門員協
会等に配布し、実際の研修の企画
に反映していくことを推進する予定
である。

0 0 2 0 2 0 0 0 0 1

183

地域共生社会の
実現に資する障
害福祉人材の確
保、養成のため
の研究

3 4
障害者政
策総合研
究

岩崎　香

　障害福祉の領域に関して、新卒
学生が減少し、多領域から人材が
流入していること、さらに離職が多
いことなどから、多様な障害福祉
領域の人材不足に対応する新た
な仕組みづくりの必要性が明らか
となった。

　深刻な人材不足に対して、学生
が障害福祉分野を就職の望まな
い理由を明らかにすることができ
た。また、先駆的な実践を行って
いる事業所の具体的なメリットを
明確にすることで、臨床現場の参
考になる結果が導き出せた。

「企業等からの転職者ガイド（仮）」
「福祉ではたらく人のために（仮）」

　福祉人材に関する調査は多くみ
られるが、障害福祉人材に焦点化
し、多角的な調査研究を実施する
ことにより、人材不足の実際をより
リアルに浮彫りにすることができ
た。採用が困難なうえに離職が早
いという現実は厳しいものである
が、得られたデータは今後の人材
確保・定着に向けた仕組みづくり
に貢献できると考えている。

特記なし。 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

184

障害特性に対応
した住居の構造
等の類型化のた
めの研究

3 4
障害者政
策総合研
究

松田　雄二

障害者の住まいのサービスである
「障害者支援施設」「障害者グ
ループホーム」を対象とした悉皆
アンケート調査により、入居者の
特性と建築的工夫を把握した。
2022年度での分析の範囲内で
は、入居者属性の傾向によって採
用されている建築的工夫が異なる
ことが示された。このようなデータ
はこれまでに収集・分析されたこと
がなく、入居者特性に対応した住
居構造を検討する上で、貴重な
データを得た。

強度行動障害のある入居者が多
い事業所では、共用部のテレビに
カバーを設置するなどの配慮が行
われている場合が多いこと、また
居室やトイレの大型化・玄関のバ
リアフリー化等の建築的工夫を取
り入れている事業所では、職員の
施設に対する全体的な満足度が
高い傾向があることなどが示され
た。入居者の特性に対応した建築
的工夫を行うことで、職員の働き
やすさにも好影響を及ぼすことが
示唆された。

2021年度の研究期間内において、
ガイドライン等の開発は行ってい
ません。

全国の障害者支援施設・障害者
グループホームを対象として、入
居者属性と建物構造、建物のバリ
アフリー・面積等の状況、建設費、
設備備品費、建設時・改修時の建
築的工夫、職員の負担感、入居者
の障害に関する行動の程度、建
物に対する満足度等について悉
皆調査を行い、結果を取りまとめ
ることで、今後の障害福祉サービ
ス等報酬改定などにおける基礎的
資料として活用が期待される。

本項目については、特筆すべき項
目はありません。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

185

就労系障害福祉
サービスの支給
決定プロセスに
おける職業的な
アセスメントを介
した多機関連携
のあり方に関す
る研究

3 4
障害者政
策総合研
究

前原　和明

　これまで、就労アセスメントに関
する研究は、報告書レベルでの資
料はあるが、学術研究としてはほ
とんど見当たらない。本研究で調
査された一連の就労アセスメント
に関連する研究は、国内外の研
究誌で発表されており、今後の就
労アセスメントの研究の発展に向
けた基礎的資料となることが期待
できる。その意味で、本研究は、専
門的・学術的観点から価値が大き
いと言える。

　本研究では、全国１１地域にお
ける多機関連携の実践をベースと
して、研究成果物「アセスメントを
介した多機関連携のための実践
事例集」を作成した。この事例集
は、就労支援に携わる実践者が
手に取り安いようにオープンアク
セスとして作成した。今後の就労
選択支援事業の実施に向けて、
多機関連携の取組が求められて
いることから、この事例集は実践
現場の多機関連携実施の有益な
参考資料として活用されることが
期待できる。

　特記事項なし

　現在、詳細を検討中である新た
な福祉サービスである「就労選択
支援」は、就労アセスメントの手法
を中心とし、多機関連携の取組を
行うものである。本研究では、この
就労選択支援の実施に向けた基
礎的な資料として活用されること
が期待できる。特に、令和５年度
からは多機関連携の「就労の開
始・継続段階の支援における地域
連携の実践に関するモデル事業」
が開始され、この開始に大きく貢
献した。

　ホームページ「職業的アセスメン
トの活用促進のための研究プロ
ジェクト」
（https://sites.google.com/view/pr
oject-va/）を作成して啓発活動を
行った。また、松江市、秋田市、栃
木市、高松市などでのセミナー講
師を務めた。加えて、日本財団主
催就労支援フォーラム
NIPPON2022、厚生労働省主催精
神障害者雇用トーラルサポーター
経験交流会、発達障害者地域生
活・就労支援者研修会（国研修）で
の研究講師を担った。

4 1 4 0 6 0 0 0 0 9

186

医療観察法にお
ける専門的医療
の向上と普及に
資する研究

3 4
障害者政
策総合研
究

平林　直次

医療観察法対象者の入院データ
ベースを分析し、入院対象者は基
本12類型に分類された。また社会
復帰関連指標は入院複雑事例と
通院複雑事例に共通の特徴であ
り、重症度の指標、治療の焦点化
や進捗の指標としての活用が可
能と考えられた。本研究では国内
外でもまれな大規模データベース
を利用して、調査期間内の全数を
対象とし統計学的手法を用いて類
型化、医療観察法退院後の予後
と関連する要因の抽出、入院複雑
事例に関連する要因の同定を
行っており、研究結果の信頼性や
妥当性は高いと考えられた。

入院複雑事例は治療困難性を持
ち、その退院促進には指定入院医
療機関の転院トライアルやコンサ
ルテーションなど施設横断的試み
が必要である。臨床定着には個別
の指定入院医療機関を連携させ
るハブとなる組織や手順の明確化
が不可欠である。本研究班では、
事務局の役割や実施方法に関す
る手順書や各種フォーマットを作
成し、試行を経て、コンサルテー
ションの事業化を想定した事務局
機能を担うモデルが示された。今
後、事業化することにより、入院複
雑事例の退院促進が期待される。

入院処遇ガイドラインでは、統合
失調症を基本モデルとしてクリティ
カルパスのイメージが示されてい
るが、実際の対象者のプロフィー
ルは一様ではない。入院対象者の
類型化により個別性の高い治療・
処遇のクリティカルパスを示すこと
が可能となり、ガイドラインの改訂
に大きく資することが期待される。
また、通院複雑事例は、「アドヒア
ランス不良群」「通院複雑事例中
核群」「自傷・自殺リスク群」の3群
に分類されたことにより、その類型
化に応じた治療・処遇方法の開発
が期待される。

現行で示されている医療観察法の
精神鑑定書作成の手引きは、法
施行前に作成されたものであり、
施行後の精神鑑定、審判、医療の
実践を踏まえた手引きが望まれて
いた。本研究班では、「鑑定書総
括用書式」を提案し、その作成方
法の解説および作成例9例を提示
した「手引き」を示した。成果物は、
最高裁判所事務局、東京高裁、大
阪高裁、名古屋高裁にも報告さ
れ、今後、一般に使用されることで
医療観察法鑑定の質の向上が期
待される。

特記すべきことなし。 0 2 2 0 12 0 0 0 0 0

187

精神保健医療従
事者による、新
型コロナウイル
ス感染症や自然
災害等に起因し
た心のケアに対
する心理的アセ
スメント及び応急
処置介入方法の
適切な提供体制
の構築と、それ
に伴うメンタルヘ
ルスの維持向上
に資する研究

3 4
障害者政
策総合研
究

中尾　智博

新しいPFAを実装した心理的応急
処置のマニュアルを開発し、その
効果検証を実施した。相談員がこ
のマニュアルを使用することで自
身の対応に関する自信が高まるこ
とが明らかになった。

マニュアル令和４年度版を相談員
が使用することで、相談員のメンタ
ルヘルスの維持向上に寄与する
ことができると考えられた。またメ
ンタルヘルスに関して相談者に
とっても標準的な心理的トリアージ
を受けることになり、国民のメンタ
ルヘルスの維持向上に寄与する
ものである。

該当無し。
該当無し。

マニュアル令和4年度版は、国立
研究開発法人日本医療研究開発
機構（AMED）における研究でもメ
ンタルヘルス相談員に利用されて
いる。

0 12 15 12 19 0 0 0 1 0

22



開始 修了 和文 英文等和文 英文等国内 国際 出願 取得 施策への反映普及・啓発活動

Ｎｏ． 研究課題名
年度

研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発
その他
（件数）その他行政的観点からの成果 その他のインパクト

原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

特許（件
数）

188

睡眠薬・抗不安
薬の処方実態調
査ならびに共同
意思決定による
適正使用・出口
戦略のための研
修プログラムの
開発と効果検証
研究

3 4
障害者政
策総合研
究

高江洲　義
和

（1）本研究からレセプトデータベー
スによる睡眠薬・抗不安薬の長
期・高用量使用状況の解析、質問
紙調査による睡眠薬・抗不安薬の
適正使用の意識調査、睡眠薬・抗
不安薬のエキスパートコンセンサ
スの作成、web講習会研究を実施
した。
（2）上記結果を7本の国際学術論
文として出版した。

（1）睡眠薬・抗不安薬の長期・高
用量使用の現状を明らかにし、そ
の要因について検討した。その解
決策として睡眠薬・抗不安薬の適
正使用指針であるエキスパートコ
ンセンサスを作成し、適正使用に
向けたプライマリケア医を対象とし
たweb講習会を実施した。
（2）本研究結果から睡眠薬・抗不
安薬の適正使用が広く普及される
ことは社会的意義が大きと考え
る。

本研究結果は、今後改訂を予定し
ている睡眠薬の適正使用と休薬
のガイドラインに資する予定であ
る。

特記事項なし。

本研究結果をまとめた睡眠薬・抗
不安薬のエキスパートコンセンサ
スについては今年度中に書籍とし
て出版予定である。

12 25 0 0 22 0 0 0 0 0

189

就労系障害福祉
サービス事業所
におけるテレ
ワークによる就
労の推進のため
の研究

3 4
障害者政
策総合研
究

山口　明乙
香（山口　
明日香）

新型コロナ禍で急速に拡大した障
害者のテレワーク就労における企
業の実態把握やこれまでテレワー
クによる就労を支援する就労系障
害福祉サービス事業所の実態把
握を大規模に実施した国内研究
は確認されておらず、本研究の新
規性及び独自性は高い。本研究
は、テレワークによる就労を選択
する「働き方」による当事者への効
果やその質の検証、企業や支援
機関、地域課題解決の視点から
捉えた効果検証の研究などの今
後の研究課題の基盤となることが
期待される。これらのことから本研
究の学術的意義は、非常に高いと
考えられる。

　障害者のテレワーク就労におけ
る効果的な支援の工夫や導入の
ポイントをわかりやすく整理し、マ
ニュアルとして整備したことは、就
労支援現場における支援の質を
向上させる成果である。また質の
高い就労支援サービスに資すると
共に支援者の専門性向上へ直接
的な貢献が可能になった。

本研究の成果物として、就労系障
害福祉サービス事業所向けの支
援マニュアルを2種類のガイドライ
ンを作成した。
https//teleworkbridge.orgにおい
てPDFデータで公開する。ガイドサ
イトとしてみんなのテレワーク就労
推進を開設した。

本研究は時代の潮流に応じた障
害のある者のリスキリング及び就
労支援機関の時代に応じたアップ
デートに関わる研究として緊急性
が高い課題であるといえ、収集さ
れるデータや科学的根拠は、非常
に重要なものになった。増加して
いる発達障害や精神障害のある
者の職業的自立を実現する取り
組みや施策動向を考えるにあた
り、本研究で収集されたデータは、
今後の障害福祉における就労支
援に関連する施策や福祉と労働
の連携に関する取り組みの方向
性を検討するにあたり有益な示唆
を与えることが期待され、行政的
意義は高いと考えられる。

本研究の成果物である2種類の支
援マニュアル及びオンデマンド視
聴動画の共有のために、公開する
プラットフォームとして、みんなの
テレワーク就労推進
https//teleworkbridge.orgを開設
し、今後５年間このプラットフォー
ムにおいて、全国の就労系障害福
祉サービス事業所及び障害者の
テレワーク就労の推進に関わる方
への情報発信及びネットワーク構
築を図り、Society5.0時代の障害
者の新たな働き方の創出をサ
ポートする。

0 0 2 1 5 4 0 0 0 22

190

相談支援専門員
とサービス管理
責任者及び児童
発達支援管理責
任者の連携に関
する評価ツール
の開発のための
研究

3 4
障害者政
策総合研
究

近藤　尚也

専門職の役割と連携の関係につ
いて検討することができた。障害
福祉領域における他職種・他機関
等との連携評価につながる取り組
みなども期待される。本取り組み
は、障害福祉サービスに関連する
専門職間の連携に求められる取り
組み状況について可視化して評価
するため一助となり、単に評価す
るのみで終わるのではなく、ツー
ルの活用から支援の質の向上が
期待される。加えて、研修や自己
点検などで経過を追った変化の理
解、連携がうまくいっていない場合
においての指標としての活用も期
待される。一定の有効性が示唆さ
れた。

特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし

相談支援専門員とサービス管理
責任者及び児童発達支援管理責
任者（以下サビ児管）を主な対象と
して、連携評価ツールに関する研
修会を対面、オンライン、オンデマ
ンド方式で実施した。今後の業務
等への活用に関して前向きな意見
も多く、本ツールは実践現場にお
いても一定程度活用可能なものと
評価できると考える。また、開発し
たツールの普及や調査結果の普
及を目指し、WEBによるダウン
ロードを可能とした。

0 0 1 0 0 0 0 0 0 0

191

精神障害にも対
応した地域包括
ケアシステムに
おける若年者等
に対する早期相
談・支援サービ
スの導入及び検
証のための研究

4 4
障害者政
策総合研
究

根本　隆洋

精神科早期介入の実施の有用性
や有効性については、世界的に研
究報告が重ねられてきたが、本邦
における報告は未だ少なく、本研
究の発表はわが国のエビデンス
の蓄積とともに、世界への意義あ
る発信である。また、学術誌や学
術集会において発表を重ね、本研
究の成果発表として、第118回日
本精神神経学会学術総会におい
て、シンポジウム「『精神障害にも
対応した地域包括ケアシステム』
における早期支援・相談の社会実
装」を実施した。また、同学会で成
果に関する演題が学会賞を授与
された（若手国際シンポジウム発
表賞、優秀発表賞）。

早期段階での対応により、精神疾
患の発症予防や軽症化が期待さ
れ、罹患の際にも早期の社会参
加や社会復帰が可能となる。豪州
など先駆的な国々においては、地
域の精神保健医療システムに早
期介入が導入・実装されてきてい
る。精神疾患の多くが 20 歳代半
ばまでに発症するとの知見を踏ま
えると、若年者を対象としたサービ
スが特に重要である。しかし、わが
国において、早期介入への理解は
高まりつつあるものの、臨床や地
域保健における実践は広がりをみ
せていないのが現状である。本研
究成果は、そうした状況を打開す
る契機となりうる。

厚生労働科学研究において、令和
4年に公表した「『精神障害にも対
応した地域包括ケアシステム』に
おける早期相談・支援のための手
引き」の続編として、同手引きの
「実装戦略構築編」を作成した。

今後、市区町村が主体となり「精
神障害にも対応した地域包括ケア
システム」を構築するが、各自治
体とも未だ具体的なイメージが定
まらないのが現状といえる。持続
性（sustainability）を考慮した際
に、早期相談・支援サービスのシ
ステムへの導入と実施は不可欠
である。さらに、市区町村が精神
保健相談を担い、その体制整備を
進めることが今後求められるが、
精神障害者に加えて精神保健に
関する課題を抱える者もその対象
となり、本研究から得られた結果
は同体制の実施に向けて不可欠
なものといえる。

研究活動が多くのメディアで取り
上げられ掲載・放映された。埼玉
川口市 若者専門の心の相談窓口
を開設 NHK首都圏NEWS WEB
（2022年6月30日）。イオンモール
川口前川 若者の悩み 相談窓口 
川口市が開設 東京新聞（2022年7
月14日）。若者の心の悩み 専門
チームが無料相談窓口 埼玉川口
で全国初 毎日新聞（2022年7月3
日）。ウクライナ避難民のメンタル
ケアを支援 大田区、東邦大と連
携 毎日新聞（2022年6月30日）。
MEICISホームページの作成 
https://meicis.jp/。

7 6 10 0 23 0 0 0 1 7

192

精神保健医療の
分野における専
門性の高い看護
師の看護実践の
把握及び効果検
証のための研究

4 4
障害者政
策総合研
究

萱間　真美

精神科訪問看護が普及する中、
その実態と施設特性による困難の
違いを明らかにし、加えて、専門
性の高い看護師の活動実態と役
割を把握できたことは新規性が高
く、今後のサービス提供体制整備
にむけたエビデンスを提供するこ
とができた。加えて、利用者による
主観的サービス評価結果から、精
神科訪問看護の機能を新たな視
点で評価することができ、サービ
スの質向上にむけた評価指標と
方法論を提示することができた。
本調査結果を踏まえた、継続的な
ケアのプロセス・効果を評価する
仕組みの開発が期待される。

精神科訪問看護における合併症・
身体症状のケア、症状悪化時のケ
ア、拒否的な対象への関わり等に
ついて、各施設の特性を踏まえた
施設間連携が必要であることが示
され、専門性の高い看護師の活動
も含めて提案することができた。ま
た、精神科訪問看護で提供されて
いるケアが利用者によって、どの
ように認識されているかを把握す
ることができ、ケアの評価と提供の
ための新たな視点を得ることがで
きた。

　本研究ではガイドライン等は開
発していないが、精神科訪問看護
の質向上にむけて、今後、支援内
容や効果評価のためのガイドライ
ンの作成が期待されている。本調
査結果で明らかになった、専門性
の高い看護師の役割や、施設特
性によるニーズ、利用者による
サービス評価の結果は、そうした
ガイドライン開発のためのエビデ
ンスとして活用されることが期待で
きる。

精神科訪問看護を担う医療機関
や訪問看護ステーションは、その
施設特性によって、困難や専門性
の高い看護師に対するニーズが
異なることが明らかになった。本結
果を踏まえ、専門性の高い看護師
によるコンサルテーション（カンファ
レンスを含む）や同行訪問に対す
る診療報酬上の評価、ならびに機
能強化型訪問看護ステーションの
配置について、エビデンスをもとに
提言することができた。

特記事項なし 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

193

現状の障害認定
基準の課題の整
理ならびに次期
全国在宅障害
児・者等実態調
査の検討のため
の調査研究

2 4
障害者政
策総合研
究

飛松　好子

本研究で行った疾病概要の整理
は、血液・腫瘍内科学、消化器病
態学、整形外科学、呼吸器内科
学、リハビリテーション医学、公衆
衛生学、社会福祉学等の分野横
断型の取り組みであり、複数の学
術領域から日常生活の制限に対
応する指標を多角的にとらえ、支
援施策の推進に資するものであ
る。

疾病概要をまとめた資料は、障害
者総合支援法対象疾病について
検討する際の根拠となるものであ
る。また、本研究の成果を踏まえ
て「令和４年に生活のしづらさなど
に関する調査」に、新型コロナウイ
ルス感染症の流行に関連した設
問等、最新の施策に合わせて必
要な調査事項が追加されるととも
に、回収率の向上を図る観点、他
の統計調査との整合性の確保す
る観点等から、全体の構成や各設
問について、必要な合理化や簡素
化が図られた。

これまで行われた身体障害：心臓
機能障害（ペースメーカ等植え込
み者）、肢体不自由（人工関節等
置換者）、聴覚障害、肝臓機能障
害、じん臓機能障害、視覚障害の
認定基準改正等について、各検討
会で用いられた資料および通知改
正等を収集し、改正までの経緯、
見直しの方向性、改正点を整理し
た。

第130回社会保障審議会障害者
部会 (R4.5.27)において、令和4年
生活のしづらさなどに関する調査
の実施について議論が行われ、資
料に本研究の成果を基に調査事
項を修正した旨が記載された。

特記なし 4 73 3 1 125 10 0 0 0 0

194

技術革新を視野
に入れた補装具
の構造・機能要
件策定のための
研究

3 4
障害者政
策総合研
究

中村　隆

補装具の製作技術に関する研究
は国内外を見てもほとんどなく、従
来技術と新技術の比較や義肢装
具士の経験年数による従来技術
の検証を行った点は、専門的かつ
学術的に意義がある。

３D技術の基本工作法への適用に
より得られた調査結果は、臨床で
の補装具製作技術の発展に直接
寄与する。また、小児筋電義手の
ソケット交換頻度は希少例への対
応の際に参考となる数値である。
感覚系補装具及び意思伝達装置
に関しては、補装具の種類とそれ
を使用する障害者像が明らかと
なった点に意義がある。

聴覚系補装具の内、デジタル補聴
援助システムについては先行研究
の結果もふまえ、補装具の基準改
正案をまとめた。

調査より得られた価格根拠の基礎
データは令和6年度の告示改定に
直接利用される。

練和4年度後半の世界的な情勢変
化に伴う物価上昇の影響を具体
的数値で表記できたことは社会的
に大きなインパクトがある。

2 0 0 0 11 0 0 0 0 1

195

身体障害者補助
犬使用希望者の
訓練の効果測定
のための研究

3 4
障害者政
策総合研
究

清野　絵

本研究では、現状の補助犬制度
の実態についての課題を明らかに
した。本研究は、補助犬のサービ
スの質の確保に向けて、リハビリ
テーション医学、法律学、動物人
間関係学、社会福祉学等の他領
域の視点から包括的な研究を行っ
ていること、また障害者評価、法制
度、訓練・認定・フォローアップに
ついて、複数の文献調査、質問紙
調査、インタビュー調査に基づき
学術的かつ包括的に検討している
ことはこれまでにない学術的な成
果と考える。学術的取り組みが稀
有な分野であるため、本成果は我
が国のみならず世界的にも貴重な
報告となると考える。

本研究では、障害者に対応するリ
ハビリテーション専門職の補助犬
の理解促進の基礎資料として、専
門職の認定、評価、役割の具体例
を示した。また補助犬使用者のう
ち現状の実態が自立と社会参加
を意識したものとして、「十分では
ない」と感じていることから、認定
やフォローアップの望ましいあり方
について提言を行った。これらは、
補助犬の臨床現場の課題解決に
役立ち、障害者福祉への貢献とな
る。また、我が国の補助犬の法制
度、運用について実態と課題、解
決策の提言を包括的に示したこと
は国際的意義がある。

該当なし

包括的な視点から学術的に調査、
検証を行い、課題や提言をするこ
とは社会や国民の期待に応えるも
のであり、行政的にも重要性が高
い。第二種社会福祉事業である補
助犬訓練事業は、他の社会福祉
事業とは異なっており、適正化・標
準化を行う根拠がないことで、訓
練事業者のサービスの質に大き
な差があると考えられる。法制度
検討や調査データに基づく提言に
より、法制度や運用の改善のため
の検討が進めば、より適正で効果
的なサービスの提供につながる。
それらは障害者の社会的自立に
貢献し、大きな意義があると考え
る。

受け入れ促進のためのガイドブッ
クの普及を行った。

2 0 0 0 6 0 0 0 0 0
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196

リハビリテーショ
ン関連職等が支
援機器の適切な
選定・導入運用
時に用いるガイド
ラインの開発

3 4
障害者政
策総合研
究

井上　剛伸

本研究では、支援機器の適切な
選定・導入運用時に用いるガイド
ライン開発の背景として、ICFや
ISOに関する国際動向の把握や、
それらの改訂作業にも参加し、研
究成果を発表している点で、学術
的に意義のある成果が得られて
いる。支援機器に対するICFコー
ディングについては、専門職を対
象としたデルファイ調査の結果を
WHOの会議において発表し、学術
的な成果として評価に値するもの
である。

本研究では、支援機器の選定・導
入運用においてリハ専門職が活
用できるガイド案を作成し、専門職
による試行を経て、ガイドを完成し
た。ガイドで活用する支援機器ICF
対応表については、、セルフケア
関連機器等の追加を行うととも
に、製品データベースとの連結な
どの更新を行い、活用可能な形で
提供する事ができた。また、ガイド
の利用モデルの構築では、想定さ
れる利用現場の情報を収集し、対
象となる利用者像や利用フローを
作成し、利用モデル案を構築し
た。これらは、支援機器の選定・導
入を行う臨床において、役立つ成
果である。

本研究では、支援機器の選定・導
入におけるガイドを作成した。これ
らは、ICFやISO9999といった国際
的な基準に基づき構築されてい
る。

厚生労働省で実施している支援機
器の開発や利用を促進するため
の事業において、利用者の状況と
支援機器の利用状況を対応づけ
る本ガイドラインは、幅広く活用が
可能であり、行政的意義のある成
果を出力している。本研究の今後
の展開として、厚生労働省の地域
生活支援事業との連携を議論して
おり、それに向けた調査も実施し
ている。このように厚生労働行政
に直結する成果が得られている。

一般向けの啓発活動として、厚生
労働省の事業であるニーズ・シー
ズマッチング交流会において、研
究紹介を行った（オンデマンド）。ま
た、ICFの改定の議論を行ってい
るWHO-FICネットワーク会議にお
いて、本研究の成果を発表してお
り、国際的なインパクトを与えるこ
とができた。

5 2 0 0 4 6 0 0 1 2

197

失語症の障害認
定基準および福
祉サービスの向
上に関する研究

4 4
障害者政
策総合研
究

三村　將

失語症者のQOLや社会参加の程
度は、明らかに失語症重症度と関
連していた。ただし、本研究の失
語症者は65歳以上の高齢者を多
く含み、主に運動麻痺のない軽度
失語症に限られていた。しかしな
がら、SLTA総合評価法5以下に相
当する中度～重度の失語症者も
含まれており、身体障害者手帳等
級の見直しに示唆を与える結果と
考えられる。

本研究では、対象者が質問紙に
回答できる中等度から軽度の失
語症者に偏りやすいところが問題
点であるが、今後は質問紙を
LAQOL-11およびCIQに限定し、比
較的年齢の若い、重度失語症者
からのデータ収集を継続する予定
である。また、今後も質問紙回答
の解析を行うだけでなく、失語症
者の介護者による評価結果も解
析を行う予定である。

特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

198

地域における感
染症対策に係る
ネットワークの標
準モデルを検
証・推進するた
めの研究

2 4

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

宮入　烈

ＡＭＲアクションプラン制定後の抗
菌薬使用状況の調査から、適正
使用を推進すべきターゲットを明
らかにした。国内で導入された関
連の加算（小児抗菌薬適正使用
加算、抗菌薬適正使用支援加算）
の効果を分析し、論文発表した。
抗菌薬使用量と耐性菌の関係を
検討した。

地域におけるAMR対策の取り組
み方として、急病センターにおける
モニタリングとフィードバックにつ
いて検討し、その有用性を明らか
にした。また、地域自治体と連携し
た患者教育の手法を開発した。ま
たOASCISの急患センターへの導
入を検証した。

抗微生物薬適正使用の手引き（第
3版）の改訂作業を行っている。

国の施策としてのAMRアクション
プランの有効性の評価を行った。
今後のアクションプランの中核とな
る地域標準モデルの要件となる事
項を明らかにしつつある。

研究班以外のの領域との協働を
開始し、外来小児科学会、小児耳
鼻咽喉科学会を通した取り組みを
開始した。

23 49 5 2 57 6 0 0 0 0

199

千葉県における
一般診療所に対
する抗菌薬適正
使用を推進する
標準モデルを検
証・推進するた
めの研究

2 4

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

谷口　俊文

千葉県内の一般診療所に対する
抗菌薬適正使用を推進するため
のモデルを確立した。具体的に
は、外来抗菌薬処方のモニタリン
グとフィードバックを行い、地域ご
との抗菌薬処方量と薬剤耐性菌
検出率を経時的に検証した。抗菌
薬処方の割合はフィードバック開
始後、特に新型コロナウイルス感
染症のパンデミック後は10％未満
となり、さらに地域ごとの抗菌薬処
方パターンの差異が明らかになっ
た。
学術的・社会的意義としては地域
感染症対策ネットワークの拡大と
抗菌薬適正使用の推進に寄与す
ると考えられる。

千葉県内の一般診療所における
抗菌薬の適正使用を促進するた
めの新たなモデルを提供した。外
来抗菌薬処方のモニタリングと
フィードバックを通じて、抗菌薬の
処方状況がどのように変化してい
くかを観察した。新型コロナウイル
ス感染症のパンデミック後、抗菌
薬を含む処方箋の割合が10％未
満に低下した。また、地域ごとの
抗菌薬処方パターンの差異が明
らかになり、地域ごとの啓発活動
の重要性が示唆された。これらの
成果は、各医療機関に対して地域
の感染症対策と抗菌薬の適正使
用を推進するための重要な情報を
提供することができる。

本研究は抗菌薬の適正使用ガイ
ドラインの作成に直接的には寄与
していないが、その基盤となる重
要な情報を提供している。特に、
地域ごとの抗菌薬処方パターンの
差異を明らかにし、抗菌薬処方の
モニタリングとフィードバックの重
要性を示した。これらの情報は、ガ
イドライン作成時に地域特性を考
慮し、具体的な介入や教育活動を
設計する際の参考となる。また、
薬剤耐性菌の検出率のフィード
バックは、抗菌薬選択の指針とし
てガイドラインに反映される可能
性がある。

本研究は、地域ごとの抗菌薬処方
パターンと薬剤耐性菌の検出率を
明らかにし、これらの情報をフィー
ドバックすることで抗菌薬の適正
使用を促進するモデルを提供し
た。これは、行政が地域の感染症
対策を策定し、抗菌薬の適正使用
を推進する上で有用な情報であ
る。特に、地域ごとの抗菌薬処方
の傾向や薬剤耐性菌の検出率を
把握することで、地域特性に合わ
せた対策を立案し、効果的な教育
活動を展開することが可能とな
る。また、新興感染症のパンデミッ
クなどの緊急事態における抗菌薬
使用の影響も評価できる。

本研究は、抗菌薬の適正使用を
推進するための地域感染症対策
ネットワークの拡大という社会的
課題に対する新たなアプローチを
提供した。地域ごとの抗菌薬処方
パターンと薬剤耐性菌の検出率を
明らかにし、これらの情報をフィー
ドバックすることで、医療機関が抗
菌薬の適正使用をより具体的に
考慮することを促す。これは、薬剤
耐性（AMR）の問題を解決するた
めの重要な一歩であり、社会全体
の健康を向上させる可能性があ
る。

0 0 13 0 1 0 0 0 0 0

200

新型インフルエ
ンザ等の感染症
発生時のリスク
マネジメントに資
する感染症のリ
スク評価及び公
衆衛生的対策の
強化のための研
究

2 4

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

谷口　清州

MIAおよびNCDAからCOVID-19患
者情報を抽出し、第3波、第4波と
第5波の入院状況を比較すること
により、B.1.1.7系統とB.1.617系統
の重症度の違いを厚労省に提供
した。これらは学術論文として専門
雑誌に発表された。

MIAとNCDAからCOVID-19重症化
のリスク因子を評価して学術誌に
発表した。

特記事項無し

オミクロン株流行期における入院
例において酸素投与が必要となる
入院後日数を解析しアドバイザ
リーボードに資料として提出した。
パンデミックの長期戦略における
NPI（規制）とワクチン戦略の構築
について諸外国の情報を収集・評
価し、アドバイザリーボードに資料
として提出した。
NESIDデータと補い合う国立病院
機構データの有用性を示し、 国立
感染症研究所のホームページに
掲載。これは厚労省ホームページ
等からも参照されている。

2009年の新型インフルエンザパン
デミックの教訓を踏まえて国立保
健医療科学院、国立感染研、厚生
労働省健康局結核感染症課を中
心に開発と検証を進めたFFHSを
北海道において実運用し、道内感
染症対応の効率化に貢献した。

2 5 4 0 9 3 0 0 4 6

201

「感染症の病原
体を保有してい
ないことの確認
方法について」
の改定に資する
研究

2 4

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

五十嵐　隆

腸管出血性大腸菌感染症におけ
る排菌期間や長期排菌にかかわ
るリスク要因を微生物学的・宿主
側から明らかにした。これらの検
討結果について学会発表を行い、
論文として公開予定である。

腸管出血性大腸菌の排菌期間と
抗菌薬の関係、二次伝播にかか
わる要因について一定の傾向を
見出した。追加検証が必要である
が、より確定的なエビデンスが得
られれば、感染管理上の新たな方
策を立てることが可能となる。

EHEC感染症検査・診断マニュア
ルの改訂を行った（感染研HPから
ダウンロード可能）

感染症の病原体を保有していない
ことの確認方法について」(平成11
年3月30日付け健医感発第43号
厚生省保健医療局結核感染症課
長通知)の改訂に必要な情報提供
を行った。

特になし 0 14 0 0 5 3 0 0 0 0

202

薬剤耐性（AMR）
アクションプラン
の実行に関する
研究

2 4

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

大曲　貴夫

本研究では薬剤耐性菌に係る
サーベイランス項目および基盤の
整備、抗菌薬使用状況の解析、教
育手法の確立、経済的影響の算
出を実施し、行政施策に反映させ
た。加えて次期薬剤耐性（AMR）対
策アクションプランに必要な指標を
作成するための情報を提供した。

本研究では薬剤耐性菌に係る感
染防止対策に必要なサーベイラン
ス基盤と教育資材を提供した。

特記事項無し。

本研究の成果は、2021-2023年の
厚生労働省薬剤耐性ワンヘルス
動向調査検討会, 薬剤耐性ワンヘ
ルス動向調査年次報告書に引用
された。

特記事項無し。 14 64 0 0 22 21 0 0 0 0

203

新興・再興感染
症及び予防接種
政策推進研究事
業の総合的推進
に関する研究

2 4

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

松岡　隆介

新興・再興感染症及び予防接種
政策推進研究事業の適切かつ円
滑な実施を図るため、これらの研
究に関する情報の収集及び本研
究事業において実施される研究の
評価・進捗管理の支援を行った。
事前評価前にヒアリング、中間・事
後評価前に研究成果発表会を開
催し、専門家による議論を深める
ことは、評価の充実とともに研究
の質的向上に役立つと考えられ
た。

新興・再興感染症及び予防接種
政策推進研究事業の適切かつ円
滑な実施を図るため、これらの研
究に関する情報の収集及び本研
究事業において実施される研究の
評価・進捗管理の支援を行った。
事前評価前にヒアリング、中間・事
後評価前に研究成果発表会を開
催し、専門家による議論を深める
ことは、評価の充実とともに研究
の質的向上に役立つと考えられ
た。

なし。

新興・再興感染症及び予防接種
政策推進研究事業の適切かつ円
滑な実施を図るため、これらの研
究に関する情報の収集及び本研
究事業において実施される研究の
評価・進捗管理の支援を行った。
事前評価前にヒアリング、中間・事
後評価前に研究成果発表会を開
催し、専門家による議論を深める
ことは、評価の充実とともに研究
の質的向上に役立つと考えられ
た。

なし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

204

バイオテロ対策
のための備蓄さ
れている細胞培
養痘そうワクチン
の備蓄等，バイ
オテロ病原体へ
の検査対応，公
衆衛生との関連
のあり方に関す
る研究

2 4

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

海老原　秀
喜

本研究班を含む長年の厚生労働
科学研究班活動で取得・蓄積され
た成果等に基づき、KMバイオロジ
クスが薬事申請を行い、乾燥細胞
培養痘そうワクチンLC16「KMB」に
対するサル痘の予防の効能追加
が承認された（令和4年8月2日
付）。

サル痘に対する経口テコビリマット
治療の有効性および安全性に資
する臨床研究において、2022年6
月14日に国立研究開発法人国立
国際医療研究センター単施設で
特定臨床研究を実施した。同年8
月には７施設が参加する多施設
共同研究として本邦における天然
痘及びエムポックス患者の世界標
準的な治療が提供できる体制を整
備した。さらに痘そうワクチンLC16
「KMB」のエムポックスに対する曝
露前・後予防接種の安全性と中和
抗体誘導効果が日本人健康成人
50人を対象に検証・評価された。

世界的なエムポックス（サル痘）の
流行への対応として、エムポックス
ウイルス（サル痘ウイルス）に対す
る病原体検出マニュアルを国立感
染症研究所と全国地方衛生研究
所の共同作業で作成し、令和4年6
月17日に国立感染症研究所の
ウェブサイトに公開し、感染症法に
基づいた感染症の報告における
検査の標準化と国内の検査体制
の整備に貢献をした。

令和4年12月6日付で、コロンビア
政府及びWHOの要請に基づき，
厚生労働省がコロンビア政府へ痘
そうワクチンLC16「KMB」を無償供
与することが決定され、令和5年4
月28日付で本剤がコロンビア共和
国へ提供された。

国内のMSM等に対する迅速かつ
効果的な啓発の手法を検討する
ための研究において、コミュニティ
センターaktaを基点に、支援団体
NPOやMSM all Japan(各地域のコ
ミュニティセンター及び予防啓発
団体、全10団体)の協力により、エ
ムポックスについての注意喚起、
基礎知識、予防の方法に関する
ウェブコンテンツをウェブサイト
「HIVマップ」に作成し、MSM向け
の商業施設利用者やスマートフォ
ンアプリケーション利用者に対して
集中して啓発を行った。2/15〜
3/31までに33,050件のアクセスが
あった。

3 20 0 0 20 0 0 0 1 0

205

感染症指定医療
機関の体制構築
のための政策研
究

4 4

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

大曲　貴夫

本研究を通じて、これまでコロナ患
者に対する入院対応を行ってこな
かった医療機関に対し開発された
標準研修プログラムは有効性が
高いことが分かった。今後は、コロ
ナの感染状況や変異株の動向、
政府の方針、改正感染症法や第8
次医療計画等の本研修事業への
影響を勘案しつつ、標準研修プロ
グラム及びそれに基づく研修の充
実について検討を進めていく必要
がある。

本研究を通じて、感染症指定医療
機関の医療従事者に研修プログ
ラムを提供することが可能となっ
た。
本研究を通じて、感染症指定医療
機関の感染症BCPを策定するた
めの資材を提供することが可能と
なった。一方で、ガイダンス公開後
の意見やその他の知見を集積し、
定期的な改版及び更なる資材の
提供が必要と考えられる。また、
感染症指定医療機関が感染症
BCPを作成するにあたり継続的な
支援が必要と考えた。

感染症BCPを策定するためのガイ
ダンス(感染症指定医療機関のた
めの感染症流行時における業務
継続計画策定ガイダンス)、及び感
染症BCPの雛形を作成した。

現時点ではなし。 現時点ではなし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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206
原因不明小児急
性肝炎の実態把
握の研究

4 4

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

須磨崎　亮

新型コロナウイルス流行と原因不
明小児急性肝炎の発生の関係を
明らかにするために、全国の病院
小児科を対象に調査を行い、過去
5年6か月にわたり厚生労働省の
暫定症例定義を満たす症例数推
移の把握ができた。その結果、欧
米で原因不明の小児急性肝炎が
急増していた期間に、日本では、
新型コロナパンデミック以前と比
較して、増加していないことが判明
した。さらに日本で2022年秋以降
に発症した原因不明の小児急性
肝炎症例では、英国や米国かと異
なり、アデノ随伴ウイルス2型の検
出は少ないことが判明した。

症例数からみても、病因からみて
も、日本では現時点で原因不明小
児急性肝炎の「流行」といった現
象は起きていないことが確認され
た。厚労省のサーベイランス事業
を補完する重要な知見で、国民の
安心にも繋がるであろう。しかし今
後、新型コロナウイルスの感染対
策・行動制限が解除されるした
がって、アデノウイルス感染など小
児に多い感染症の流行がおこり、
これに伴って原因不明小児急性
肝炎が増加しないか慎重に見極
める必要がある。

該当なし

欧米の本症患者の急増によって
WHOのOutbreak対象疾患となって
おり、世界からも日本の現状分析
が求められている。本研究班の成
果によって、欧米と異なる現状を
明確に示す情報を提供することが
できた。

「原因不明の小児急性肝炎」は疾
患の重篤度や英国・米国での急増
の様子から、社会の関心も強く、
サーベイランスによる症例数の漸
増、肝移植例や死亡例の発表の
たびに、多くの報道がなされた。本
研究班では、新聞、テレビ取材、
医学情報の発信、論文発表などを
積極的に行い、無用な社会的不
安を鎮静化するよう努めると共
に、本症患者の人権を守れるよう
に配慮した。

0 0 1 0 4 0 0 0 0 2

207

新規新型コロナ
ワクチンを含むコ
ホート調査並び
に副反応シグナ
ル全国調査

4 4

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

伊藤　澄信

モデルナ社BA.1対応２価ワクチン
とファイザー社BA.4-5対応２価ワ
クチンのBA.1およびBA.5対応株の
接種１か月後の抗体価には差が
なく、BA.1株対応２価ワクチンでも
BA.5株に対する抗体価上昇がみ
られた。mRNAワクチン4回目接種
後、3回目接種後と同様、BA.5に
対する中和抗体は上昇した。起源
株中和抗体と抗スパイクタンパク
質抗体の相関係数は0.9程度で
あった。

6か月～4歳乳幼児接種：乳幼児
は基礎体温が高く、37.5℃をカット
オフとすると発熱の頻度が高く見
えたが、海外臨床試験と同様の
38℃カットオフとすると同様の結果
であった。

なし

第92回厚生科学審議会 (予防接
種・ワクチン分科会 副反応検討部
会)令和5年3月10日に資料1-7とし
て提出した。

なし 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0

208

HIV感染症及び
その併存疾患や
関連医療費の実
態把握のための
研究

2 4
エイズ対策
政策研究

野田　龍也

悉皆性の高い世界最大級のヘル
スデータベースを用いて、HIV感染
症の医療受療状況を明らかにす
る研究である。レセプトデータを使
用した国全体のHIV患者の集計は
諸外国では存在点で、ないため、
血液凝固異常症やHIV感染症に
関する悉皆調査・臨床研究が可能
になった点で、学術的・国際的な
意義は大きい。

本研究により、HIV感染者及び血
液凝固異常症患者が受けている
治療の姿を全国を網羅する形で
明らかになった。特に、抗HIV薬処
方の全国均てん化度合いの把握
（Top10レジメン処方患者割合）は
我が国のHIV診療の状況を定量的
に示した大規模データであり、全
国あまねく標準的な治療を届ける
というHIV臨床のミッションを裏打
ちする成果である。

本研究の成果は、ガイドラインに
即した標準的な医療を、NDBとい
うビッグデータを用いて支援する
試みである。研究成果は、他の厚
労科研研究班（「HIV感染症の医
療体制の整備に関する研究班」代
表・横幕能行）等に共有した。

本研究班は、第155回～第160回
のエイズ動向委員会にNDB分析
結果を資料として提供し、国から
のオンライン公表資料（API-Net）
に追加されるなどエイズ統計の基
幹的な資料の一部として採用され
ている。また、当研究班の成果
は、厚労省を通じてUNAIDSへの
報告に生かされる予定であり、継
続的な国際貢献が期待されてい
る。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

209
日本におけるHIV
感染症の発生動
向に関する研究

2 4
エイズ対策
政策研究

松岡　佐織

COVID流行以後、日本国内のHIV
検査数は減少した一方で陽性率
は増加し、新規診断者に占める早
期診断者割合が低下したことから
診断の遅れが生じていることが示
唆された。これは診断の遅れを、
検査数の減少以外から考察した
初めての結果である。本結果は学
術誌で公開するとともに、エイズ動
向委員会等への還元、国際機関
への報告を予定している。

本研究はHIV感染後の動向分析で
あるため、診断基準等に直接影響
するものではない。その一方で早
期診断・早期治療の達成度をより
正確に評価可能であるため、本研
究成果を国内外の学術集会等で
臨床医に広く情報提供した。

該当なし。

本研究成果は令和3年8月24日開
催の第157回エイズ動向委員会に
おいて研究の進捗を共有し、日本
国内HIV発生動向の把握、将来予
測に向けた基盤資料として活用さ
れた。

先行研究を含め、当該研究成果
はWHO外部関連機関の系統的レ
ビュー（JMIR Public Health 
Surveillance, 2022. DOI: 
10.2196/34410）にて科学的根拠
に基づく非常に信頼性の高い研究
として最高ランクの評価を受けた。

12 6 1 0 18 3 0 0 1 9

210

健診施設を活用
したHIV検査体制
を構築し検査機
会の拡大と知識
の普及に挑む研
究

2 4
エイズ対策
政策研究

川畑　拓也

新型コロナウイルスの流行によ
り、沖縄県内の保健所における無
料匿名HIV検査の提供が中止され
ていたが、その期間中に那覇市内
の健診施設で検査案内を配布し
た受診者のうちの約9％が無料
HIV・梅毒検査を利用した。また、
同県内の保健所におけるHIV検査
が再回された後も、同じ期間中に
健診施設の無料HIV・梅毒検査
を、保健所の受検者数の約5倍の
人が利用した。このことから、健診
施設において健康診断の機会に
提供する無料HIV検査は、保健所
の無料匿名HIV検査に対する代替
的な検査体制となりうることが示
唆された。

遺伝子型別により国内で初検出し
たベジェル症例群をもとに、非流
行地における成人のベジェル患者
を症状や血清検査で梅毒患者と
鑑別することが難しいことを示した
論文(Shinohara K, Kawahata T, et 
al. J Infect Chemother. 2022. doi: 
10.1016/j.jiac.2021.11.012)が、
Clinical Infectious Diseases誌
（2022年74号）の”IN THE 
LITERATURE”において紹介され、
国際的に注目された。

「診療におけるHIV-1/2感染症の
診断ガイドライン2020」のワーキン
ググループに参画し、同ガイドライ
ン（日本エイズ学会・日本臨床検
査医学会　標準推奨法）の策定に
寄与した。

健診センター・人間ドック施設にお
けるHIV検査を普及させた場合の
費用対効果を検討する目的で、ゲ
イ・バイセクシャル男性のHIV陽性
率を推定するために実施した、大
阪府内の医療機関におけるMSM
向けHIV検査機会提供の成果が、
大阪府感染症対策審議会 エイズ
対策及び医療連携推進部会、なら
びに同部会エイズ医療委員会の
資料として利用された。

2019年から2021年の3年間に、沖
縄県那覇市内の検診センターに
おいてHIVと梅毒に関する啓発資
材を、無料HIV・梅毒検査提供の
広報資料として、のべ27920名に
配布した。また同期間に、受検を
希望したのべ3959名にHIVスク
リーニング検査と梅毒抗体検査を
無料で実施した。
2021年の梅毒感染者報告数が、
現在の調査方法になった1999年
以降最多7873人（速報値）となった
事に関するコメントが、読売新聞
（2022年2月14日大阪本社版夕刊
12面）に掲載された。

1 2 10 48 88 6 0 0 1 10

211

職域での健診機
会を利用した検
査機会拡大のた
めの新たなHIV
検査体制の構築
に向けた研究

2 4
エイズ対策
政策研究

横幕　能行

2018年度から2022年度までに、郵
送検査キットの活用で「職場にお
けるエイズ問題に関するガイドライ
ン（平成7年）」を遵守し、7企業で
エイズ等検査機会提供を行った。
3,530キットが取り寄せられ、1,857
キットが使用され、利用者に不利
益は生じなかった。特定の職域
（保険組合を有する大企業等）に
おいてはHIV検査機会を提供可能
なことを実証した。本研究班で得ら
れた知見をAPHA 2021 Annual 
Meeting & Expo（アメリカ公衆衛生
学会総会）で公表した。

受検を希望して郵送キットを取り
寄せた者のうち20%以上が受検し
なかった理由を検討したところ、主
な理由は自己採血の難しさ、煩わ
しさであり、職場から不利益を被る
等ではなかったことを明らかにし
た。職域での検査機会提供は、そ
の対象は現在の個別施策層を対
象にしたエイズ対策とは異なりエ
イズ等に罹患するリスクの高い層
ではないが、企業や保険関連団体
等の強力な情報発信力によるエイ
ズ等の正しい知識の普及啓発に
対する効果が高いと推察された。

本研究班での知見集積により、エ
イズ等検査機会拡大に対する郵
送検査キットの有用性が認識され
た結果、厚生労働科学特別研究
で「新型コロナウイルス拡大期に
おける保健所HIV等検査の実施体
制の確立に向けた研究」が採択さ
れ、その成果も併せて、令和3年に
はHIVスクリーニング検査検体とし
て全血（乾燥血液ろ紙抽出液）が
薬事承認された。また、健診セン
ター等職域でのHIV検査の実施時
の利活用を「健診施設における郵
送キットを用いたHIV検査マニュア
ル」を作成、研究班HPで公開し
た。

本研究及び関連して実施した特別
研究の成果は「保健所における 
HIV 検査の実施について」(令和3
年3月11日付け)の発出に貢献し
た。また、産業保健従事者側の立
場から「職場におけるエイズ問題
に関するガイドライン（平成7年）」
の課題を検証し、その成果をまと
め産業衛生学雑誌にと投稿した。
ガイドラインや職域におけるHIV感
染症/AIDSに係る課題解決には、
2019年に策定が義務化された「健
康情報取扱規程」策定の推進が
重要であることを明らかにした。

研究参画企業からは毎年プレスリ
リースが発出され、内外に職域で
のエイズ等検査機会提供の意義
について発信された。また、職域
でのエイズ検査も含めたHIV検査
提供に関する課題が、NHK NEWS 
WEB「HIV検査数 過去20年間で最
少 コロナ禍で保健所業務がひっ
迫か （2022年3月16日配信）」 内
で取り上げられた。研究班での研
究成果はBRTA （Business 
Responds to AIDS） Japan という
取り組みとしてweb上で公表されて
いる。

2 16 3 0 14 4 0 0 0 0
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HIV受検勧奨の
ための性産業従
事者や事業者等
に対する効果的
な介入に向けた
研究

2 4
エイズ対策
政策研究

今村　顕史

性産業従事者へのアンケート等の
多角的調査によって、現在の性産
業の実態を分析した。さらに、
COVID-19流行や梅毒増加による
性産業への影響などの調査分析
も行った。性産業の形態は非店舗
型が増加するなど急速に複雑化・
多様化しており、一般市民の性
サービスに対する意識や行動も大
きく変化していた。現代の性産業
の多様性や複雑性に合った、より
有効な予防啓発・受検勧奨法を検
討し、当事者ネットワークの構築と
ともに、ホームページやSNSを利
用するなど、新たな啓発プログラ
ムの開発を進めた。

HIV感染症や梅毒などの性感染症
においては、ハイリスク層への予
防啓発や受検勧奨とともに、早期
診断・早期治療を行う臨床側の受
け入れ体制を整えることも重要で
ある。より良い診断治療の体制を
つくるためには、ハイリスク層が受
検しやすい環境の整備も求められ
る。本研究において明らかになっ
た性産業の現状、一般市民の性
サービスに対する意識や行動の
変化などの情報は、今後の検査
体制の改善に寄与することが期待
される。

特記事項なし

本研究は、性感染症のハイリスク
層への予防啓発・受検勧奨、そし
て検査体制の構築へとつながると
いう点で、エイズ対策政策研究に
おける重要な役割を担っている。
各分担研究によって行われた現
在の性産業における調査や分析、
新たな啓発プログラム開発の試み
等は、今後のHIV感染症や梅毒な
どの性感染症への対策につなが
ることで、厚生労働行政にも貢献
することが期待される。

セックスワーカー向けポータルサ
イトを開設し、性感染症やセクシャ
ルヘルスの情報など、多くの動画
や記事を作成した。そしてSNSを
中心に広報展開し、インフルエン
サーからも情報発信してもらうな
ど、啓発のためのネットワーク構
築を進めた。また、若者向けの性
感染症・梅毒啓発ページを梅毒啓
発動画とともに「HIV検査・相談
マップ」のサイトに掲載した。また、
トランスジェンダーへ向けたリーフ
レットとホームページを作成し、当
事者や医療者向けの勉強会も実
施した。

0 0 0 0 13 2 0 0 0 2
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MSMに対する有
効なHIV検査提
供とハイリスク層
への介入に関す
る研究

2 4
エイズ対策
政策研究

塩野　徳史

ゲイコミュニティ当事者を中心とし
たCBOと協働して介入することで
感染リスクの高い層に予防啓発と
しての検査機会を提供できること
を示し、予防行動の促進と共に
HIV抗体検査に対するハードルを
下げる、持続可能な介入モデルを
開発できたことは、ウィズコロナ社
会における意義は高いと考える。

郵送検査配布数は1,053件から
2,099件、利用者も769人から1,537
人と約2倍となった。検査結果はど
の地域でも95%以上が確認してお
り、その後の転機は不明だが、一
部は受診も確認されている。HIV
新規陽性率は1.4%～1.8%と横這
い、梅毒新規陽性率は5.6%～
10.3%と増加していた。ほぼすべて
の地域で梅毒陽性は増加してお
り、MSMにおける梅毒感染の拡大
が懸念される。診療所での検査で
もHIV陽性件数は微増しており、
MSMにおける予防行動への介入
を再構築が必要である。

郵送検査キットを活用し初年度
769人、2年度目1,305人、3年度目
は1,537人が利用し、対象地域の
コロナ禍における保健所の検査機
会の逸失を補完できたと考えられ
る。行政や医療機関と協働したク
リニック検査の可能な地域も拡大
した。形成調査の結果と比較し、
いずれもコミュニティに近く感染リ
スク行動の高い層が利用したと考
えられ、新たな層の開拓につなげ
るには十分とは言えないが、コミュ
ニティ主導で、感染リスクの高い
層が利用できる検査機会の提供
モデルを示した。

コロナ禍の影響は、保健所の体制
のみならず、コミュニティの状況や
予防啓発活動に従事する当事者
の状況にも影響を与えた。研究開
始当初はその2倍の件数を目指し
たが、現状2,000件程度となった。
新規陽性率が高いことから新たな
層に一部到達したと考えられるが
十分ではない。しかし、クリニック
検査は4地域に広がり、郵送検査
はコミュニティセンターやコミュニ
ティセンターない地域でも無料・匿
名で実施できる手法を確立した。
したがって部分的に有効なHIV検
査機会の提供はできたと考えられ
る。

研究成果の一部は各地のCBOの
活動を通じて行政施策や事業内
容に還元されている。また研究報
告書をHPページ
(https://www.msm-japan.com/)に
集約されており、エイズ予防情報
ネットでリンクされている。
大阪地域の活動がNHKのウェブ
記事
(https://www.nhk.or.jp/gendai/co
mment/0029/topic102.html)にて
掲載された。

0 0 1 0 2 0 0 0 0 3
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214

HIV感染症の曝
露前及び曝露後
の予防投薬の提
供体制の整備に
資する研究

2 4
エイズ対策
政策研究

水島　大輔

曝露前予防投薬（Pre-exposure 
prophylaxis：PrEP）は世界のHIV予
防の重要戦略だが、日本のエビデ
ンスは存在しなかった。日本の
PrEP実証研究を論文化し、日本
の男性間性交渉者でのHIV予防効
果が高いことを示すとともに、重篤
な有害事象は認めず、実現可能
性が高いことを示した。一方、
PrEPの開始に伴い、性感染症が
増加傾向にあることが推測され、
性感染症検査の体制構築が必要
であると考えられた。また、国内で
のPrEP導入には他国の報告と同
様の費用対効果が見込まれること
を報告した。

日本ではPrEPが未承認で、世界
のHIV予防戦略と比較して遅れて
いる。東京近郊の男性間性交渉
者のHIVの罹患率は約4%/人年
と、PrEPの適応とされる2%/人年を
上回っており、HIV感染リスクは高
くPrEPの導入が必要であることを
示した。一方、インターネットで薬
剤を購入し自己判断でPrEPを開
始する者が急増していることを受
け、都内複数のクリニックが、ジェ
ネリック薬の処方を開始しており、
草の根でのPrEP供給体制が構築
されつつある実態と検査体制の整
備に必要性を明らかにした。

2022年11月に、日本における
PrEPの利用指針「日本における
HIV感染予防のための曝露前予防
（PrEP）利用の手引き」を日本エイ
ズ学会の協力のもと作成し、同学
会ホームページ上で公開した。ま
た、上記、PrEPの利用指針をもと
に、PrEP利用者向けに広く活用で
きるように、簡易な内容の「日本に
おけるHIV感染予防のための曝露
前予防（PrEP）利用者ガイド」を策
定し、同様に公開した。

該当無し

PrEPに関する情報提供プラット
フォームとして、インターネット上に
「PrEP in Japan」のホームページ
（https://prep.ptokyo.org/）を立ち
上げ、情報提供を実施している。
PrEPの利用指針、手引きの策定・
公開に合わせて、PrEP利用者向
け、および医療者のための説明
会・セミナーをそれぞれ2022年12
月、2023年1月に実施した。また、
手引きの簡易版PrEPポケットガイ
ドを作成し、同サイトで公開してい
る。

0 4 0 9 13 3 0 0 2 6

215
HIV感染症の医
療体制の整備に
関する研究

2 4
エイズ対策
政策研究

横幕　能行

2016年から2021年それぞれの年
末時点における全拠点病院の抗
HIV療法の治療継続率と治療成功
率はそれぞれ94％以上、99％以
上で、設置地域や施設毎の定期
通院者数にかかわらないこと示し
た。2021年末時点、日本の拠点病
院は、UNAIDSの「検査と治療の
95-95-95 targets」の2番目と3番
目の「95」をほぼ達成していること
を示した。回答率は全調査年で
100%であった。新型コロナウイル
ス感染拡大以降も、抗HIV療法は
拠点病院により確実に提供継続さ
れたことも示した。

拠点病院は大部分が公的医療機
関・大学・国を開設主体とし、ほと
んどが感染対策向上加算1算定施
設であることを明らかにした。ま
た、拠点病院のHIV感染症/AIDS
診療機能及び合併症や併存疾患
への対応の可否を調べたところ、
定期通院者が0人の施設は対応
不可とする割合が明らかに高かっ
た。HIV感染症/AIDS診療分野で
も医療の集約化が進む中、診療
機能維持には、診療に従事する人
材の確保・育成の観点からも継続
して診療経験が蓄積されることが
必要であることを示した。

毎年改訂している「拠点病院診療
案内」は全国の拠点病院、行政機
関等で活用されている。ブロック拠
点病院の分担研究者により、HIV
検査実施や社会福祉制度利用の
ための手引き等が成果物として作
成され、全国に配布され活用され
ている。透析及び歯科領域では、
「透析患者医療ガイド」、「HIV感染
者の歯科診療ガイドブック」、「歯
科衛生士のためのHIV/AIDS読
本」等がそれぞれの学術団体の協
力を得て作成され、診療現場で利
活用されている。

本研究で得られた知見は、令和3
年3月11日「HIV 感染症・エイズに
関する医療体制について(依頼)」
の通知、令和3年12月23日「ヒト免
疫不全ウイルスによる免疫機能障
害者に対する指定自立支援医療
機関の指定について」の事務連絡
が発出に貢献した。拠点病院の現
況の調査を研究班主体の調査票
方式から行政主体のG-MISへの
転換を試みこれを達成した。収集
された結果は、毎年２回開催され
るエイズ動向委員会や他の研究
班の成果の検証にも活用され、我
が国のHIV感染症/AIDS対策の推
進に貢献している。

拠点病院からの情報収集システ
ムを、厚生労働省と共同で調査票
方式からのG-MISに移行させるこ
とに成功した。また、合併症や併
存疾患及び高齢化等の課題の検
討に資するため、「HIV感染症を合
併した血友病患者に対する全国
的な医療提供体制に関する研究」
班（野田班）との共同研究により
NDBの活用による悉皆性の高い
情報収集システムを構築した。そ
して、G-MISやNDBを利活用しエイ
ズ診療の現況を可視化する体制
を構築した。これは、今後の日本
のエイズ診療に係る施策立案及
び成果評価に有用であり必須であ

17 158 13 0 198 6 0 0 2 2
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新たな手法を用
いた肝炎ウイル
ス検査受検率・
陽性者受診率の
向上に資する研
究

2 4
肝炎等克
服政策研
究

是永　匡紹

職域肝炎ウイルス検査が促進しな
い、また職域健診では血小板測定
されないため紹介の線維化マー
カー指標であるFIB-4が周知され
ない現状を考慮し、職業別肝炎ウ
イルス陽性率は明らかに論文化、
更に血小板を測定することで、ア
ルコール性肝障害の重症化予
測、肝炎ウイルス検査測定者を絞
りこめることを論文化し、学会等で
大きな反響を得た

肝炎ウイルス検査・陽性者が多い
非専門医科が眼科であることを見
出し、会員数15000名である日本
眼科医会と連携し、肝炎対策を事
業化することに成功し、検査促進・
陽性者紹介方法について論文化
した。更に差別・偏見が多いとされ
る歯科医と連携、HBワクチン接種
を十分にされない現状を論文化
し、これを解消することが差別・偏
見の解消につなると考えられた。

これまでに成果を周知させるた
め、ホームページの作成に取り掛
かり、公開準備となった

職域肝炎ウイルス検査促進の阻
害要因として、2008年以降厚労省
から検査をすること通知がなされ
ていないことがあがり、2023年3月
に4局長連盟で通知を発出させる
ことに成功した(健発 0322 第 1 号 
基 0322 第 1 号 職発 0322 第 3 
号 保発 0322 第 5 号)

川崎市と連携して、簡便な陽性者
受診確認方法を開発、マンパワー
に関係なく陽性者の医療機関受
診状況は90%把握可能となり（川崎
モデル）、政令市で最も多い検査
数を誇る札幌市でも導入され、同
様な結果が確認された。愛知県・
広島県でも研究班と川崎市共同で
水平展開を開始している

10 7 0 0 48 6 0 0 6 16
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肝がん・重度肝
硬変の治療に係
るガイドラインの
作成等に資する
研究

H30 4
肝炎等克
服政策研
究

小池　和彦

わが国初の複数回入院を記録で
きる肝癌・非代償性肝硬変のため
の全日本的レジストリを構築する
事ができた。5年間で初回治療情
報34,709人、入院情報65,707件の
登録を得ることができ、既にそれら
を解析した結果も報告を始めてい
る。さらに複数の治療ライン対応し
た薬物療法レジストリも開始した。
に今後も継続的にデータを収集す
る事によって、肝癌、肝硬変分野
における重要なエビデンスを生み
出す源泉となることが期待される。

肝癌の外科診療についてHCV関
連肝癌における抗HCV治療の意
義、高齢者における腹腔鏡下肝切
除の意義、アルコール性肝疾患に
おける断酒の意義などを明らかに
した。肝癌の薬物療法について、
免疫チェックポイント阻害剤を中心
とした薬物療法の新たな位置付
け、特にconversionの意義につい
て提言を行った。肝硬変の診断と
治療について、特に利尿剤、難吸
収性抗菌薬の使用について、肝性
脳症におけるStroop testのカット
オフ値について明らかにした

2020年に肝硬変診療ガイドライン
を発行した。ガイドライン作成作業
におけるシステマティックレビュー
を効率よく行う事ができる、クラウ
ドを基盤としたガイドライン支援シ
ステムを開発した。本システムで
は、各クリニカルクエスチョンごと
に文献の1次検索から論文全文の
保管、閲覧、2次選択、不一致の
解消までを一括して行う事ができ
る。本システムを日本肝臓学会肝
癌診療ガイドライン2021年版作成
に用い、以前の版よりも大幅な効
率化を達成することができた。

平成30年度に、国は新たに「肝炎
ウイルスによる肝がん・重度肝硬
変治療研究促進事業」を創設し、
肝がん・重度肝硬変治療研究及
び肝がん患者等への支援のため
の仕組みを構築した。本研究班で
は、対象患者の効率的な拾い上
げの方法を提案し、また制度普及
のための動画を作成し、肝炎情報
センターHP等を通じて普及に努め
た。さらに令和3年度からは、算定
条件の高額療養費算定基準額を
超えた月を4月から3月に短縮し、
分子標的薬を用いた肝癌治療も
対象に加えたことにより、利用者
数の大幅な増加を認めた。

様々なチャンネルを通じて「肝炎ウ
イルスによる肝がん・重度肝硬変
治療研究促進事業」の周知に努
めた。関連する英語論文の発表、
学会報告を多数行った。肝癌、肝
硬変に関するガイドラインを発刊し
た。

16 372 61 53 204 188 0 0 3 0
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ソーシャルメディ
ア等を活用した
肝炎ウイルス感
染者の偏見差別
の解消を目指し
た研究

2 4
肝炎等克
服政策研
究

八橋　弘

　肝炎ウイルス感染者への偏見差
別を防止する為の事例集、解説集
を内容とするホームページを開設
し、2023年2月23日までに11162
ユーザーがHPに閲覧アクセスし
た。B型肝炎の感染性に関する内
容についての検索が多く見られ
た。
　また、偏見・差別の地域差を考
慮した上での公開シンポジウムを
3年間で全国3か所で、公開模擬
授業を1か所でおこなった。毎回40
名近くの患者やその家族や市民
や医療従事者が参加し、肝炎患
者の偏見差別の問題についての
問題提起、事例紹介、今後の課題
などについて活発な意見交換をお

　ウイルス性肝炎に対する治療の
進歩を考慮した上での偏見差別
や患者QOLに関した患者アンケー
ト調査結果（2021年調査）および
2012年に同様におこなった調査結
果（2012年調査）と比較検討した。
　偏見差別を受けたとの回答の頻
度、悩みとストレスの頻度は、特に
C型肝炎患者において有意に減少
していた。その理由としては、C型
肝炎患者のSVR率が増加していた
ことが考えられる。DAA治療の普
及により、高率なウイルス排除が
可能となり、このことがC型肝炎患
者の悩みとストレスの軽減に大き
く貢献したと考えられた。

なし なし
肝炎対策推進協議会で、本研究
班の活動報告をおこなった（2022
年3月18日）。

0 0 0 0 0 0 0 0 1 6

219

肝炎総合政策の
拡充への新たな
アプローチに関
する研究

2 4
肝炎等克
服政策研
究

考藤　達哉

先行研究班では肝炎総合政策の
基盤となる肝炎対策基本法と肝炎
情報センターの機能を国際誌に発
表した（Oza N, Hepatol Res 
2017）。本研究班では策定した肝
炎総合政策に関する肝炎医療指
標、自治体事業指標、拠点病院事
業指標の継続調査結果を国際誌
に発表した（Setoyama H, Hepatol 
Res 2020, Shimakami T, J Gastro 
2023）。日本の先進的な肝炎対策
はアジア諸国の政策規範となり得
ることを国際的にアピールした。

先行研究班では肝線維化指標
APRI, FIB-4によって、C型肝炎無
治療例の肝硬変移行率を評価で
きることを報告した（Itakura J, J 
Gastro 2021）。本研究班ではC型
肝炎におけるMarkovモデルによる
FIB-4/APRIでの肝病態推移解析
を行い、肝炎治療により肝線維化
進行、肝発癌が抑制されることを
明らかにした。また慢性肝炎＞代
償性肝硬変＞非代償性肝硬変の
順に治療による肝線維化抑制効
果が大きいことを明らかにした
（Kaneko S, Hepatol Res 2022）。

該当なし。

先行研究班で策定した自治体事
業指標を継続調査し、都道府県毎
に経年的な変化を比較・解析し
た。肝がん罹患率・死亡率はいず
れも解析開始年度に比べて有意
に低下した。肝炎ウイルス検査受
検率、初回精密検査費用助成受
給率は、令和2年度に有意に低下
した。定期検査費用助成受給率と
陽性者フォローアップ率は変化を
認めなかった。肝炎医療コーディ
ネーター配置率は有意に増加し
た。肝炎政策の均てん化に向けて
の課題抽出に貢献した。

肝炎に関する新たな啓発資材とし
て、遊びを通して肝炎の理解が深
まるエデュテインメント資材（肝炎
すごろく）を開発し、全国拠点病院
に配布し使用後調査を実施した。
啓発・学習効果を評価する目的で
実施した事前事後テストでは、一
般人、若年層でも正答率が有意に
向上した。肝炎すごろくのNPSは
類似教材と比較しても高く、新たな
啓発ツールとして有効性が示され
た。また肝炎すごろくは東京新聞
（2022年6月11日）、静岡新聞
（2022年6月12日）、岩手日報
（2022年6月12日）等にも紹介され
た。

9 11 0 0 5 1 0 0 0 3

220

非ウイルス性を
含めた肝疾患の
トータルケアに資
する人材育成等
に関する研究

2 4
肝炎等克
服政策研
究

江口　有一
郎

（１）肝炎医療コーディネーターの
活動に資する資材を多くを制作し
た。
(２)本研究班の成果が全国の肝炎
医療コーディネーターの活動向上
に貢献した。

（１）肝炎医療コーディネーターの
活動に資する資材を多くを制作
し、肝炎患者の拾い上げに貢献し
た。
(２)本研究班の成果が全国の肝炎
医療コーディネーターの活動向上
に貢献した。

なし なし なし 1 1 0 0 10 0 0 0 0 10

221

肝炎等克服政策
研究事業の企画
及び評価に関す
る研究

2 4
肝炎等克
服政策研
究

松岡　隆介

肝炎等克服政策研究事業の適切
かつ円滑な実施を図るため、肝炎
関連研究に関する情報の収集及
び本研究事業において実施される
研究の評価・進捗管理の支援を
行った。事前評価委員会前にヒア
リング、中間・事後評価委員会前
に研究成果発表会を開催し、専門
家による議論を深めることは、評
価の充実とともに研究の質的向上
に役立つと考えられた。

肝炎等克服政策研究事業の評価
者や研究者の支援を通じ、我が国
における肝炎対策や肝炎医療の
適切な実施に資する研究の推進
に寄与した。それにより、肝炎等
の脅威から国民の健康や生活を
守ることにつながると期待される。

なし。

オブザーバーとして、研究代表者
並びにプログラムオフィサー（PO）
が各研究班会議に出席し、各班の
研究内容に関して情報収集、アド
バイスを行った。また、班会議出
席後、POの報告書を取りまとめた
上で、評価委員へ評価の参考資
料として提供することで、評価委員
による適切な評価を支援し、研究
事業の質の担保や研究の円滑な
実施に寄与した。各研究班の研究
成果概要等を取りまとめ、厚生労
働省へ提供することにより、行政
施策への反映に貢献した。

なし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

222

医師確保計画を
踏まえた効果的
な医師偏在対策
の推進について
の政策研究

2 4
地域医療
基盤開発
推進研究

小池　創一

医師の確保は、医療政策上の重
要課題の一つであり、諸外国にお
いても重要な課題となっている中、
我が国が新たに医療計画の中で
定めることとなった医師確保計画
について研究を進めることが出来
たことは、専門的・学術的にも意義
のある成果であったと考えられる。

本研究は、政策研究であり、臨床
研究には該当しない。

医師確保計画策定ガイドライン改
訂に向けた諸課題を検討した、令
和4年5月11日、6月16日、8月10日
に開催された厚生労働省の「地域
医療構想及び医師確保計画に関
するワーキンググループ」におい
て、本研究班の研究成果の一部
が紹介されており、医師確保計画
策定ガイドライン　～第８次（前期）
～　の策定に貢献した。

特記事項なし 特記事項なし 3 0 0 0 3 0 0 0 4 0
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特許（件
数）

223

産科医師確保計
画を踏まえた産
科医療の確保に
ついての政策研
究

2 4
地域医療
基盤開発
推進研究

村松　圭司

分娩取扱件数で作成したHospital 
Case Volumeと有害事象の発生と
の間に関連を認めた。成果は国際
産婦人科連合（FIGO）が発行する
International Journal of 
Gynecology & Obstetricsに掲載さ
れ、我が国の異常分娩の現状に
ついて広く周知することが出来た。

二次医療圏別の産科医師の配置
に関する指標や新生児医療の地
域差、分娩取扱医療機関へのアク
セシビリティの可視化等、地域医
療行政の現場で活用できる資料を
開発した。

妊婦の診療に係る医療提供体制
整備事業」の産科、産婦人科以外
の診療科医師に対する研修で使
用可能なテキストの作成を行っ
た。

地域医療構想を推進するに当た
り、心理学的な観点から妊産婦等
に医療機関の統廃合に関して「多
元的無知」があることを明らかにし
た。

特になし 0 1 0 0 0 0 0 0 1 0

224

小児科医師確保
計画を踏まえた
小児医療の確保
についての政策
研究

2 4
地域医療
基盤開発
推進研究

吉村　健佑

限られた小児医療資源を最適に
配置する医療提供体制および小
児医療に関する専門医の配置を
最適化・効率化するために、小児
科医師確保計画に関する課題整
理や小児科医療の機能要件およ
び施設基準に資する資料となる全
国実態調査を実施し、小児科医師
確保計画および第 8 次医療計画
の見直しにおける効果的な提言を
行うための研究を行った。

該当なし
該当なし

該当なし 該当なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

225

地域医療構想を
踏まえた在宅医
療の充実につい
ての政策研究

2 4
地域医療
基盤開発
推進研究

松田　晋哉

本研究によって、在宅医療を評
価・推進するための構造、経過、
結果の各指標群が医療保険、介
護保険のレセプト情報を用いて作
成できることが示された。また、そ
の促進のためには傷病の違いに
配慮したケアマネジメントを行うこ
と、在宅医療が行いやすい環境整
備（プライマリケア体制や在宅医
療の行いやすい住環境の整備）が
必要であることが明らかとなった。

臨床的観点としては、在宅医療を
促進するために、訪問看護の提供
体制があることが重要であること
が改めて確認された。病態別の訪
問看護の在り方を検討するための
臨床研究の端緒になることが期待
される。

現時点ではまだ本研究の成果は
関連の審議会やワーキングルー
プでは取り上げられていないが、
在宅医療を推進するための必要
条件を明らかにした研究であり、
地域医療計画を検討する委員会
等で研究成果が活用されることが
期待される。

本研究では介護レセプトと医療レ
セプトを連携したデータベースを
用いて分析を行った。そのため、
在宅医療を促進するための介護
側の体制についてもエビデンスを
構築した。したがって、本研究結果
が介護保険事業計画の立案にあ
たっても参考にされることが期待さ
れる。

特になし 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0

226

医療の質および
患者アウトカム
の向上に資す
る、看護ニーズ
に基づく適切な
看護サービス・マ
ネジメント手法の
開発

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

林田　賢史

国内外の文献レビューにて、看護
資源と看護関連アウトカムとの関
連に関する研究の現状について
把握するとともに、看護ニーズに
基づく適切な看護サービス・マネジ
メントに活用可能な看護資源指標
ならびに有事における適切な看護
資源配分に活用可能な指標につ
いて考案した。成果はHealthcare
誌やNursing and Health Sciences
誌に掲載された。

看護ニーズに基づく適切な看護
サービス・マネジメントに活用可能
な看護資源指標ならびに有事に
おける適切な看護資源配分に活
用可能な指標について考案した。
これらの指標は、病棟の「忙しさ」
といったあいまいな概念を定量的
に表現する有用な指標であり、効
率的で安全な人員配置や良好な
病棟運営の一助になると考えられ
る。

該当せず。

今回考案した看護ニーズに基づく
適切な看護サービス・マネジメント
に活用可能な看護資源指標なら
びに有事における適切な看護資
源配分に活用可能な指標につい
ては、施設内にとどまらず、地域
全体のマネジメントにおいても活
用可能な指標である。そのため、
地域や施設における最適な看護
提供体制の構築に向けた適切な
看護サービス・マネジメントに貢献
できると考えられる。

患者の看護ニーズを同定するた
めのロジック（考え方）ならびにそ
のニーズを用いた病床管理支援
システムについて、特許出願を
行った。

0 2 0 0 0 0 1 0 0 1

227

浸水被害も含め
た、新たな医療
機関の事業継続
計画（BCP）策定
に資する研究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

本間　正人

災害拠点病院765病院中221病院
（28.9%）、非災害拠点病院7406病
院中2044病院（27.6%）が洪水浸水
想定区域内に立地。災害拠点病
院765病院中19病院(2.5%)、非災
害拠点病院7406病院中405病院
（5.5%）が土砂災害ハザードエリア
内に立地していること、浸水被害
を経験したほとんどの病院が洪水
浸水想定区域内に立地していた。
都道府県別データを公開すること
で、各都道府県行政担当者、医療
関係者に各地域の浸水リスク、医
療機能継続について警鐘を鳴らす
ことができると考えた。

医療機関のBCPチェックリストを改
定した。浸水被害を想定したチェッ
クリストを新たに作成した。これら
を指標として、医療機関のBCP整
備が推進されると考える。また
チェックリストはBCP策定事業等の
研修会に教材として利用されるこ
とが臨床的・社会的意義としてあ
げられる。

・震災を想定したBCPチェックリス
ト（改定）
・浸水被害を想定したBCPチェック
リスト
・水害における病院避難の受援及
び支援に関する指針

新たなBCPチェックとして、都道府
県に対して通知されることが見込
まれる。

日本災害医学会学術集会会期中
に、防災学術連携体特別シンポジ
ウムを開催した。

9 42 13 1 55 2 0 0 0 38

228

地域医療構想の
達成に向けた病
院管理者のため
の組織マネジメ
ント研修プログラ
ムの普及啓発の
ための研究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

赤羽　学

本研究では地域医療構想の達成
に向けた病院管理者のための組
織マネジメント研修プログラムに必
要な教材を開発し、研修で実践し
た。持続可能な医療提供体制を構
築するための具体的な取組みの
実践のためには、人材育成が不
可欠であることが明らかとなった。
意見を交換しあいながら体系的に
学び、具体的な取組みにつながる
参加型の研修の機会が必要と考
えられ、本研究で開発した教材や
研修プログラム等が活用できるこ
とを明らかにした。

臨床的な観点として、地域医療構
想の達成に向けた病院再編統合
の良好事例の経過を詳細に明ら
かにすることができた。再編統合
等の達成に向けた重要な役割は、
１）県と町の協議、首長とのコミュ
ニケーション、２）病院間のまとめ
役任命、３）医師会や近隣の病院・
診療所の反応、４）協議会組織等
の立ち上げ、構成員の人選、５）再
編統合等の構想計画（医療需要
予測、病床規模・機能・体制）に整
理されることが明らかとなった。

本研究は社会医学的研究であり、
ガイドラインの開発には該当しな
い。

行政的観点として、今後の病院再
編統合を促進するうえで求められ
る2つの人材を明らかにした、１）
県・地域全体の地域医療構想を推
進できる人材（県・地域全体の医
療機関の実績を示すデータに基
づいて、戦略的な助言ができる大
学の研究者等）、２）地域医療構想
に資する個々の地域・医療機関に
おいて、具体的な取組みを実践で
きる人材。地域医療構想の達成に
向けた病院再編統合を推進するう
えで本研究成果は貢献すると考え
られる。

病院再編統合における自治体（特
に県）の役割を実際の事例調査で
明らかにしたことは、現在再編統
廃合を検討している全国の地域や
病院にとって有用な情報となる。

0 0 0 1 2 0 0 0 0 0

229

災害派遣精神医
療チーム
（DPAT）の活動
期間及び質の高
い活動内容に関
する研究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

太刀川　弘
和

DPATマニュアルの文献調査、自
治体・隊員・精神保健福祉セン
ターのアンケート調査、インタ
ビュー調査を行い、DPAT活動の
開始・終了に関わる多面的な情報
を収集できた。また、過去災害の
DPAT活動に関する診療データ
（J-SPEED）を分析し、災害早期の
メンタルヘルス支援の重要性を確
認し、学会発表や論文発表を行っ
た。特に、ダイヤモンドプリンセス
号検疫活動の際の乗客・職員のメ
ンタルヘルス分析は、 Int J 
Disaster Risk Reduct. 誌に掲載さ
れ、国内外から大きな反響を得

各班の調査結果を踏まえて、
DPAT活動の開始・終了基準試案
を作成した。同案が実災害時に適
用できるものか、DPAT統括者・事
務担当者研修の受講者に対して、
基準案に基づくシミュレーション訓
練並びにアンケート調査を実施し
た。結果として、DPATが基準案を
用いて活動を開始可能と評価がで
きた。

各班の調査結果を踏まえて、
「DPAT活動の開始・終了基準（試
案）」を作成した。同案はDPAT活
動要項改定時に反映される方向
になった。またJ-SPEED入力をよ
り効率的にするために「精神保健
医療版 災害診療記録/J-SPEED
簡易ユーザーガイド」を作成し、事
務局ホームページに掲載すること
になった。

令和3年度途中で、厚生労働省の
依頼で新型コロナウイルス感染症
対応におけるDPAT活動の自治体
等への調査も別途実施した。結
果、DPATがクラスター対応をすべ
きだと考えている自治体は全国で
半数に満たず、実際に活動した自
治体はさらに少数であった。ただ
し、活動した自治体では、災害精
神医療チームであるDPATならで
はの活動が功を奏しており、特に
精神病棟の対応は他の支援チー
ムでは困難と考えられた。

ダイヤモンドプリンセス号のDPAT
活動に関して取材を受け、東京新
聞　こちら特報部, 2023年1月1日
号に掲載された。

21 24 20 0 6 0 0 0 2 0

230

人生の最終段階
における臨床経
過ならびに死の
徴候に関する研
究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

小川　純人

人生の最終段階における機能低
下や疾患等を踏まえた類型化、死
の徴候について、国内外の文献レ
ビューを含めた体系的整理を実施
し、わが国における人生会議や在
宅医療・ケアの更なる普及、啓発、
推進に向けた基盤的成果となり得
ると考えられる。人生の最終段階
や死に至る可能性が高い状態で
の治療・ケアや看取りを検討する
上で必要な基礎情報になる可能
性があり、在宅をはじめ人生の最
終段階や看取り期において活用さ
れる可能性が示唆される。

国内外の文献レビュー解析等か
ら、死亡の原因疾患により人生の
最終段階における徴候が異なって
いる可能性が示唆された。また、
人生の最終段階における臨床経
過や死の徴候に関するアンケート
解析により、死の1週間前～半日
前の徴候が多様であり、各時期の
徴候に共通性や連鎖が認められ
る可能性が示唆された。今後、本
研究の大規模かつ継続的な実施
により、臨床現場における人生の
最終段階の臨床経過や死の徴候
に関する特性の更なる解明に繋
がると期待される。

本研究期間中にはガイドライン開
発等は行われず、特記事項はあり
ません。

特記事項はありません。 特記事項はありません。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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「歯科口腔保健
の推進に関する
基本的事項」最
終評価と次期計
画策定に資する
全国データの収
集と歯科口腔保
健データの動向
分析

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

三浦　宏子

COVID-19感染拡大前後の歯科保
健行動や受診行動の変化につい
て全国調査を行うことによって、感
染症流行時の歯科保健サービス
の提供状況のあり方にも寄与する
学術知見を得た。これらの研究の
成果はInternational Journal of 
Environmental Research and 
Public Health等の学術誌に掲載さ
れ、国内外から大きな反響があっ
た。

本研究で得られた知見は、歯科口
腔保健での１次予防対策に用いら
れるため、最終的には齲蝕および
歯周疾患に代表される歯科疾患
の有病状況の改善につながる。将
来予測の結果、齲蝕については乳
歯・永久歯とも大きく改善する一
方、歯周病および口腔機能につい
ては十分な改善傾向が認められ
なかった。今後の歯科医療提供体
制のあり方を検討するうえで、本
研究で得られた歯科疾患と口腔機
能の将来予測は基盤的な指針を
提供するものと考えられる。

本研究班で実施した目標値設定
に至る分析課程については、厚生
科学審議会地域保健健康増進栄
養部会歯科口腔保健の推進に関
する専門委員会による歯・口腔の
健康づくりプランの説明資料（令和
5年度中に発行の予定）に収載さ
れ、全国の地方自治体での歯・口
腔の健康づくり計画に活用される
ことになった。

令和3年度の研究知見は、第8回・
第9回歯科口腔保健の推進に関
する専門委員会（平成4年1月22日
および2月24日開催）にて活用され
た。また、歯科口腔保健の推進に
関する基本的事項最終評価報告
書(平成4年10月11日発出)におい
ても本研究の知見が収載された。
令和4年度の研究知見は第15回
歯科口腔保健の推進に関する専
門委員会（平成4年12月23日開
催）にて活用された。また、本研究
班で得られた将来推計値に基づく
目標値は、令和5年度に公表され
る歯科口腔保健の推進に関する
基本的事項（第2次）にも活用され
る。

研究知見を広く発信するために、
第81回日本公衆衛生学会総会
（2022年10月開催）での地域歯科
保健活動に関するシンポジウムに
て、本研究事業で得られた結果を
発表した。また、第82回日本公衆
衛生学会総会（2023年10月開催）
でも、関連する歯科口腔保健シン
ポジウムを持ち、本研究事業で得
られた結果を公衆衛生学の研究
者だけでなく、地域保健にかかわ
る専門職に対して広く発信する。

0 1 1 0 4 0 0 0 5 1

232

がんゲノム医療
の発展に資する
情報連携基盤の
構築に向けた標
準規格の開発研
究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

鈴木　達也

がんゲノム医療における情報連携
に関するHL7 FHIRの記述仕様等
について日本医療情報学会等に
おいて成果発表をおこない、高い
関心を得た。

保険診療におけるがんゲノム医療
に必要とされる情報登録の負担を
軽減することで、がんゲノム医療
の一層の進展が期待される。ま
た、がんゲノム医療の情報利活用
の向上にも貢献し、新たな治療法
や医薬品の開発に資することが期
待される。

特記事項無し。

全国医療情報プラットフォームの
創設に向けた検討や全ゲノム解
析等実行計画に基づくゲノム医療
の推進に向けた検討が進んでお
り、研究成果の活用に向けた取組
を検討する。

特記事項無し。 2 2 0 0 4 0 0 0 0 0
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233

災害時における
医療機関の役割
分担及び連携の
検討に資する研
究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

笠岡　俊志

災害時にも医療機能を維持し平時
と同様の医療機関連携を実施す
るために、水害対策を考慮した
BCPの策定が重要と考えられた。
成果は第28回日本災害医学会総
会・学術集会で発表し大きな反響
があった。

水害を想定した医療機関のBCP
策定は災害時対応能力の向上に
資するものと考えられる。

特になし 特になし

当センターでは独自に結果報告書
を作製して医療機関に配布した。
さらに、災害時の医療機関連携に
不可欠なEMIS入力を推進するた
め、熊本県と連携したEMIS入力訓
練を実施している。

0 0 0 0 1 1 0 0 0 0

234

大規模災害発生
の事前予測を踏
まえた医療機関
における事前避
難の方策の検討
及び災害医療訓
練の質の向上に
資する研究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

永田　高志 1 1 1 0 4 0 0 0 0 0

235

数理最適化モデ
ルによる小学校
区グリッドに基づ
く多組織連携シ
ステム（MACS）
の解析

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

中尾　博之

本研究では、Google 無料アプリを
もとに、①データ・クレンジング、②
AIを活用した優先業務の順位選
別、⑶地域状況の可視化、を有し
た統合システムを開発した。これ
によって、医療行政管理を理論的
考察した結果、小学校区を基礎単
位としたグリッド・マッピング分析
(GMA)によって健康、文化、生活
環境、地理を鳥瞰できる「健康地
理学的評価」の可視化が可能に
なった。成果は、日本臨床救急医
学会、日本災害医学会などで発表
し、注目されている。

現有の災害医療情報システムと
違って、本研究ではデータ・クレン
ジング、優先業務の順位選別、状
況の可視化が可能となった。災害
対策本部での災害経過記録（クロ
ノロジー）作成や評価に膨大な作
業労務が費やされているが、それ
らの大半を半自動化させることが
できるようになった。その結果、混
乱する災害時の指揮系統を円滑
にすることに寄与できる。一般に
提供されているデータを用いて、
安価で全国版に拡張する手立ても
確立している。

該当なし。 現在のところ、成果はありません。

このシステムは、実災害時での利
用はもとより、シミュレーションとし
て訓練・研修で利用でき、データ蓄
積がなされれば災害医療活動の
予測が将来可能になるかもしれま
せん。
実災害での利用経験はありませ
んが、令和４年に岡山県災害拠点
病院医療救護要員研修会、岡山
県井原市、岡山市内医師会連合
会研修会で開催された災害研修
会でシミュレーション演習で利用し
ました。今後、同様に地域単位で
の災害医療研修会での利用が見
込まれます。

4 1 1 0 15 1 0 0 0 4

236

救急医療等にお
ける基盤整備の
ための情報項目
等の標準化に資
する研究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

久志本　成
樹

  救急や災害医療において、他医
療機関での検査等を含む医療情
報を共有可能となるようにすること
は、限られた時間における円滑な
医療の提供をすすめ、医療従事
者の負担軽減を図ることに繋がる
ものである。本研究により、救急医
療において求められる情報項目等
の標準化を提示し、電子医療情報
の緊急時標準化共有への体制整
備に重要な役割を果たした。

電子医療情報の緊急時標準化共
有への体制整備において、救急･
災害医療に関わる多くの学会や団
体の意見を広く取り入れたことは、
多くの緊急時医療提供に直接的
に貢献することが期待される成果
である。

本研究による成果は、“民間事業
者のPHRサービスに関わるガイド
ライン第2版”にも含まれ、今後の
医療・介護・健康データ利活用基
盤高度化事業や分散管理型PHR
データと電子医療情報の連携によ
るシステム開発と展開にも寄与す
るものである。

医療情報の電子共有化は優先事
項としての取り組みである。本研
究による情報項目標準化提示は、
救急医療に特化したデータアクセ
ス体制整備とともに、救急医療に
おける医療上の電子化アクセスを
促進するものである。

分散型PHRと電子医療情報の連
携による今後の社会的医療基盤
整備につながるものであり、民間
事業者のPHRサービスに関わるガ
イドライン第2版にも記された。関
連する医療･企業等の注目が期待
される。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

237

「遺伝子関連・染
色体検査」の精
度の確保に係る
基準の明確化に
関する研究

4 4
地域医療
基盤開発
推進研究

宮地　勇人

1)　研究成果
本研究では、遺伝子関連・染色体
検査における第三者認定を義務と
して求める基準案の設定、従事者
の研修内容や外部精度管理調査
の代替法の明確化、外部精度管
理調査の受検による精度への影
響を定量的に把握する方法の提
示がなされた。
 (2)　研究成果の学術的・国際的・
社会的意義
上記の成果は、精度の確保された
遺伝子関連・染色体検査の実施
に基づく、安全で良質な感染症診
療、がんゲノム医療や遺伝学的検
査に基づく難病診療の推進に向け
て、国をはじめ関連団体の取り組
みの参考資料として活用されると

1)　研究成果
本研究において、遺伝子関連・染
色体検査における第三者認定を
義務として求める基準案の設定、
従事者の研修内容や外部精度管
理調査の代替法の明確化、外部
精度管理調査の受検による精度
への影響を定量的に把握する方
法の提示がなされた。
 (2)　研究成果の臨床的・国際的・
社会的意義
上記の成果が遺伝子関連・染色
体検査の実践に反映された折に
は、精度の確保された検査・診断
に基づく、安全で良質なゲノム医
療の推進を支援すると期待され
る。

・「遺伝子関連・染色体検査」に関
する制度案として、必要な検査室
の能力を明確化し、検査サービス
の信頼性と客観性の指標となる第
三者認定の義務化を求める上で、
必要な基準について設定した。
・「遺伝子関連・染色体検査」の従
事者を対象とした研修内容・方法
等の指針等を策定した。
・「遺伝子関連・染色体検査」にお
ける外部精度管理調査の受検に
よる精度への影響を定量的に把
握する方法の提示とともに、外部
精度管理調査が利用出来ない検
査項目に関して代替法の方法と選
択基準を示した。

本研究の成果は、我が国におい
て、平時においては安全で良質な
がんゲノム医療や遺伝学的検査
に基づく難病診療の推進を支援す
るとともに、次なるパンデミック時
の感染危機において、速やかに精
度確保された PCR等の立ち上げ
と拡充に貢献しうる。これらを推進
する上で、遺伝子関連・染色体検
査の精度の確保に向けた国レベ
ルのルール作り（第三者認定を義
務化する基準など）、環境・体制整
備（外部精度管理調査や研修を担
う恒常的な組織構築など）に関し
て、厚生労働行政の基礎資料とし
て活用されることが期待される。

本研究の成果に基づき、国のリー
ダーシップのもとで関連団体が連
携して取り組みことが出来れば、
遺伝子関連・染色体検査精度を確
保するための必要な検査・診断お
よび医療体制の基盤構築を通し
て、国際的に遅れているゲノム医
療、パンデミックで露わになった感
染危機管理の脆弱性を解消し、安
心で安全な医療、感染制御と社会
生活基盤の維持に貢献すると期
待される。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

238

長時間労働を行
う医師の健康確
保の手法等に関
する研究

2 4
地域医療
基盤開発
推進研究

谷川　武

従来は、慢性の疲労および睡眠
不足を自記式質問紙で調査してい
た。しかし、医師の働き方改革に
おける「長時間労働の医師への健
康確保措置」では、個人レベルで
の介入が前提となる。そこで、「長
時間労働の医師への健康確保措
置に関するマニュアル」では、客観
的な評価手法の導入を推奨してお
り、その一つが精神運動覚醒テス
ト（psychomotor vigilance test, 
PVT）である。本研究はPVTを疫学
レベルの研究に活用可能性を示し
た専門的・学術的観点からも有意
義な結果が得られたと考えられ
る。

本研究では、長時間労働の医師
が実施可能なオンラインPVTの開
発を行い、①オリジナルのPVTと
の比較　②2,000名を超す集団に
おけるPVTを用いた調査　③実際
に某大学病院の勤務医（n=400）を
対象にPVTを用いた調査を実施　
することを通じて、その社会実装
可能性を検証した。本研究は、
PVTが心理学的健康と関連するこ
とを示しており、臨床各領域での
活用可能性が示唆された。

令和６年施行の医師の働き方改
革における「長時間労働の医師へ
の健康確保措置」の目的で、「長
時間労働の医師への健康確保措
置に関するマニュアル」および同
改訂版が作成された。いずれも、
客観的な評価手法の導入が推奨
されている。本研究では、その一
つである精神運動覚醒テスト
（psychomotor vigilance test, 
PVT）のエビデンスを提供した。

本研究では、オンラインPVTの開
発を行い、長時間労働の医師が
実施可能かつ社会実装の可能性
について検証を行った。令和６年
施行の医師の働き方改革におけ
る「長時間労働の医師への健康確
保措置に関するマニュアル」およ
び同改訂版でのPVTに関するエビ
デンスが得られた。

第95回日本産業衛生学会（2022
年5月26日、高知）にてシンポジウ
ム「医師の働き方改革―面接指導
実施医師に求められる役割―」を
開催し、「過重労働・睡眠負債の
健康影響」と題して、本研究調査
について紹介・議論を行った。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 1

239
医師の適切な確
保のための研究

2 4
地域医療
基盤開発
推進研究

角田　徹 特になし 特になし 特になし

医師偏在是正に向け、種々議論、
検討が為されているが、医師不足
地域の医療を守るためには地域
の実情を反映した医師確保対策
が必要である。ドクターバンクは医
師確保の一策であるが、地域単体
ではその効果が限定されることか
ら、可能な限りの全国ベースの連
携が有効と推察される可能性を示
した。また、求職者のニーズに応じ
た体制作りが、就業成立可能性を
高める可能性を認めた。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

240

レジリエント・ヘ
ルスケアによる
医療の質向上・
安全推進に資す
る研究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

中島　和江

本研究では、レジリエンス・エンジ
ニアリング（またはレジリエント・ヘ
ルスケア）理論を医療安全の実践
に落とし込むのための方法的ガイ
ダンス、ノンリニア分析手法を用い
たシステミック分析の実例、介入
策の効果の実証、実際の医療事
故調査における責めない文化と説
明責任の両立例等を示した。研究
成果の一部は英文原著論文や国
際学会等で報告し、大きな反響を
得た。

本研究により、医療をはじめとす
る複雑な社会技術システムにおい
て、変化と制約、及び不確実性の
もとで、パフォーマンスを成功に導
く安全マネジメント（Safety-II）の具
体的な手法や教育法が明らかに
なった。インシデント事例の原因分
析と対策を講じる従来型のアプ
ローチ（Safety-I）に加え、変化と
制約に対するチームや組織全体
としての適応キャパシティを向上さ
せるSafety-IIが医療現場で実践さ
れることで、医療安全の向上のさ
らなる加速が期待される。

医療安全管理における新たな手
法である統合的アプローチ
「Safety-II」を実践するための教育
リソースとして、「レジリエント・ヘル
スケア教育・実践ガイド」を作成し
た。本ガイドの全国的普及を図る
ために専用ウエッブサイトで公開
し、医療安全のみならず他の産業
安全も含めた安全の実務者や研
究者が活用できるようにした。

チームや組織の適応キャパシティ
（レジリエンス）向上を通じた医療
安全の確保と向上は、次世代の
医療安全推進総合対策の中心的
課題であり、本研究成果はその対
策を検討する際の指針になると同
時に、成果物である「RHC教育・実
践ガイド」は全国の医療機関にお
ける展開の必携資料となる。

各種医学会（日本医学会、日本集
中治療医学会、日本救急医学会、
日本リウマチ学会、日本透析医学
会、日本手術医学会、日本泌尿器
科学会等）における専門医共通講
習会、医療機関や病院薬剤師会
の医療安全研修会等に研究代表
者らが招かれ、本研究成果を発表
した。広く産業安全に関わる専門
家や研究者を対象としたオンライ
ンによる国際講演会を開催した。
広く産業安全に関わる専門家や研
究者を対象としたオンラインによる
国際講演会を開催した。本研究成
果を広く社会に公開、普及するた
めのウエッブサイトを作成した（近
日公開予定）。

10 7 14 6 45 7 0 0 0 78

241

医療関係職種の
養成教育におけ
る課題解決に資
する研究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

江頭　正人

視能訓練士、義肢装具士、言語聴
覚士について、学校協議会及び職
能団体から意見を聴取し、カリ
キュラムについて問題点の精査と
見直しを行い、医療の発展、社会
の高齢化とともに役割が拡大し高
度化していることをカリキュラムへ
反映させる必要があること、専門
性の高い機器の教育の見直しも
必要であること、教員の数につい
て見直しが必要な場合があるこ
と、実践的な内容特に、医療安
全、感染制御に関する内容も取り
入れる必要性があること、指導者
講習会の受講の必須化などを検
討する必要性があること、などを
明らかにした。

特記事項無し。

本研究の知見をもとに、義肢装具
士学校養成所カリキュラム等改善
検討会報告書を令和3年12月1日
に、視能訓練士学校養成所カリ
キュラム等改善検討会報告書を
令和3年12月2日に発行し、活用さ
れることとなった。

特記事項無し。 特記事項無し。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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242

次世代の医療情
報標準規格への
改定等に関する
研究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

大江　和彦

国内でのさまざまな医療分野での
FHIRの普及に根幹となるJapan 
Coreが公表でき、今後のFHIRによ
る医療情報標準化に必須の成果
が得られた。国際的にFHIR仕様で
医療データ流通が可能となる点
で、将来の国際共同研究の効率
的な遂行にも貢献すると考えられ
る。また国内でのさまざまな医療
分野でのFHIR仕様の策定に発展
し、電子カルテからの臨床情報の
効率的な取得システムへの利用
に貢献する。

リアルワールドデータベース研究
に必須となりつつあるOMOP-
Common Data Modelのデータベー
ス構築において、FHIRからの変換
が効率的に行える展望が開け、今
後の国際共同研究の推進に発展
的に貢献する。

新たな厚労省標準の策定の素材
となる仕様や、既存の厚労省標準
の適切な普及に貢献する実装や
検証に関する方策について知見
やソフトウエアツールが提供され
た。

・新しい領域でのFHIR準拠の仕様
は今後の当該領域での医療情報
の標準化政策に採用しうるもので
ある。
・ドラフトの公開を積極的に行いそ
れを通じて意見を収集し、医療情
報の標準化やデータ活用の標準
化政策に反映するときに合意形成
がしやすいと考えられる。
・厚生労働省標準になりうるアレル
ギーコード表の策定、今後の感染
症届出個票や予防接種問診票、
難病調査表個票のFHIR仕様策定
の効率的手法となりうる。

FHIR日本実装のためのJP-Core
の改訂版
https://jpfhir.jp/fhir/core/1.1.1/in
dex.html
診療情報提供書、退院時サマリー
のFHIR仕様の改訂
https://std.jpfhir.jp/
が公表された。

4 5 0 0 0 8 0 0 2 1

243
歯科技工業務に
関する調査研究

3 4
地域医療
基盤開発
推進研究

馬場　一美

　歯科技工士養成施設を対象とし
て、診療室等での実施が望まれる
歯科技工士の業務内容と実施に
あたり必要な教育内容について調
査し、教育の現状と必要な教育内
容、教育資源等の課題が整理さ
れた。また、歯科技工に関連する
CAD/CAM等のデジタルデータ処
理業務を適正に実施するための
整備方策等について、歯科技工所
を対象として調査を行い、当該業
務における歯科技工指示書と歯
科技工録の適切な管理の重要性
を明らかにした。

　診療室等での実施が望まれる歯
科技工士の業務内容と実施にあ
たり必要な教育内容についての課
題が整理されたことにより、今後
の歯科技工士の業務範囲の拡大
に向け、具体的な方策を講じる基
盤ができた。また、歯科技工に関
連するCAD/CAM等のデジタル
データ処理業務を適正に実施する
ため、（公社）日本歯科医師会、
（公社）日本歯科技工士会、（一
社）日本歯科技工所協会と調査結
果の共有を行った。この点につい
ては今後も連携して対応していく
必要性が確認された。

　特記事項無し。

　歯科技工士養成教育機関およ
び歯科技工所を対象とした調査結
果に基づく本研究成果について
は、『歯科技工士の業務のあり方
等に関する検討会』における基礎
資料として今後活用される予定で
ある。

　特記事項無し。 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0

244

自治体における
災害時の歯科保
健活動推進のた
めの活動指針作
成に向けた研究

4 4
地域医療
基盤開発
推進研究

中久木　康
一

全国すべての都道府県（47自治
体）および保健所設置市・特別区
（108自治体）においては、災害時
の歯科保健医療支援体制として
関連組織との協定などは整備され
ていたものの、実際の活動指針や
マニュアルなどに課題がある現状
が明らかとなり、各自治体におい
て、災害時要配慮者対応も含めた
災害時の歯科保健医療支援の活
動指針やマニュアルなどが作成さ
れていくための支援が必要である
ことが示された。

特記事項無し

「自治体における災害時の歯科保
健医療支援活動推進のための活
動指針作成に向けた考え方」を作
成した。

作成した「自治体における災害時
の歯科保健医療支援活動推進の
ための活動指針作成に向けた考
え方」と、その説明資料としてのパ
ンフレット「大規模災害時の歯科
保健医療活動～口腔機能からの
健康維持～」が活用され、全国の
自治体における災害時の歯科保
健医療支援体制が整備されていく
ことが期待される。

パンフレット「大規模災害時の歯
科保健医療活動～口腔機能から
の健康維持～」を作成し、全国の
自治体に提供し、ホームページに
掲載した。

0 0 0 0 1 0 0 0 1 1

245

保健師助産師看
護師国家試験に
おけるコンピュー
タの活用に関す
る研究

4 4
地域医療
基盤開発
推進研究

宮本　千津
子

日本における各種公的試験およ
び海外における看護関連の公的
試験へのCBT導入の実態と先行
事例としての導入に伴う経緯や課
題に関する質的なデータ、および
全国の看護師養成所を対象とした
悉皆調査から25.6％の回収率によ
り得られた実態データは、今後の
同様の調査研究において根拠とで
き、専門的・学術的研究の推進に
貢献するものと考える。

本研究の臨床である保健師助産
師看護師養成所に対して、調査票
送付時にCBTをはじめとする国家
試験へのコンピュータ活用の概
念、および全国各種資格試験や
海外での看護関連公的試験にお
けるCBT導入状況や導入の利点
と課題について調査に基づく説明
を提供したことは、調査対象の本
課題の認知と理解を促すことに貢
献した。

特記すべき事項はなし

日本における各種公的試験およ
び海外における看護関連の公的
試験へのCBT導入の実態と先行
事例としての導入に伴う経緯や課
題を明らかにしたこと、ならびに全
国の看護師養成所を対象として、
特に国家試験受験および受験準
備に関わるコンピュータ活用の現
状、および学校種別による違い
や、対象から見た利点、課題を示
したことは、保健師助産師看護師
国家試験改善部会をはじめとし、
他医療関連職の国家試験コン
ピュータ化の検討において、重要
な資料となる。

特記すべき事項はなし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

246

死因究明により
得られる情報を
活用する方策に
ついての研究

4 4
地域医療
基盤開発
推進研究

矢野　一博 特になし 特になし 特になし 特になし 特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

247

労働災害防止を
目的とした高年
齢労働者の身体
機能を簡易に測
定するためのプ
ログラム開発と
実装検証

2 4
労働安全
衛生総合
研究

岡　敬之

縦断的なコホートデータベースと
産業衛生のフィールドよりサンプリ
ングしたデータに基づき、最新技
術を駆使して高年齢労働者の身
体機能を簡易に測定するための
プログラムを作成し、社会実装し
た。
成果はOccup Med (Lond)等の雑
誌に掲載され、国内外から大きな
反響があった。

本研究において労働災害と関連
する運動機能として抽出された2ス
テップテストなどは、労働者の高
齢化が進んでいる日本において、
労働者の身体機能という個人要
因への介入を目的とした転倒予防
体操の効果判定に重要な指標と
なるものを考えられる。

ガイドラインの開発を行っていない

本研究の成果により、高年齢労働
者の労働災害が減少、高齢者雇
用の人材確保をはじめとする社
会・医療経済面、ひいては労災補
償面でも大きく貢献するものと考
えられる。

中災防と共同で開発物の社会実
装を行っており、今後更なるツー
ルの普及が見込まれる。

0 4 0 0 19 1 0 0 0 2

248

機械設備に係る
リスクアセスメン
ト支援システム
の開発

2 4
労働安全
衛生総合
研究

齋藤　剛

本研究で提案した「設計段階用危
険源同定支援ツール」は，すべて
の機械に共通に適用される安全
規格の要求事項から抽出した危
険源／危険区域を，確実に同定
すべき対象として，その判断基準
及び評価指標と併せて技術情報
（寸法，推力，速度など）の形で提
示する。機械安全に関する知識や
リスクアセスメントの経験に係ら
ず，設計者が技術的視点から客
観的に危険源を検討できるように
するもので，中小機械メーカーへ
のリスクアセスメントの普及・定着
に大きく貢献すると期待される。

特になし。

ICTを活用したリスクアセスメント
支援システムが構築される際に共
通に参照される「基本要求仕様」
を確立した。今後，公表を予定して
いる。

中小規模の機械製造業者でも適
切な危険源同定が行えるようにな
り，機械等のリスクアセスメントの
推進，ならびに，安全水準の向上
（第14 次労働災害防止計画４.（６）
ウ 製造業対策）に寄与できる。

今後，本研究の成果をもとに，機
械のリスクアセスメント及びリスク
低減に関するガイドブック，ICTを
活用したリスクアセスメント支援シ
ステムの開発指針などの作成を
予定している。

3 0 0 0 10 1 0 0 0 1

249

建設工事におけ
る安全衛生の確
保のための設計
段階の措置の確
立に向けた研究

2 4
労働安全
衛生総合
研究

吉川　直孝

　ハザード又はリスクを可視化す
るため、BIM/CIMソフトウェア上に
て、任意の建設プロジェクトファイ
ルに設置できるリスクポイントを開
発した。開発したリスクポイント
は、BIM/CIMの部品（ファミリ）の特
徴である属性情報（リスクの種類、
リスクの大きさ、対策、色等）を付
与できる。設計段階において想定
される全てのハザード又はリスク
をプロジェクトファイルにリスクポイ
ントとして多点配置することで、設
計から施工、施工から維持管理へ
とリスク情報が一貫して活用され
る仕組みを構築できた。

　機械安全分野のスリーステップメ
ソッドによる整理から、「本質的安
全設計」に係る対策を設計段階の
チェックリストとし、「安全防護」及
び「使用上の情報の提供」に係る
対策を施工段階のチェックリストと
することで、簡単に設計段階及び
施工段階のチェックリストを整理で
きることを示した。また、具体の事
例として、トンネル建設工事、法面
保護工事、地盤改良工事、ビル新
築工事、構造物建築工事の肌落
ち、土砂崩壊、転倒、倒壊、爆発
災害のチェックリストを示した。

　「建設工事従事者の安全及び健
康の確保の推進に関する法律（平
成28年法律第111号）」（以下「職
人基本法」という。）に基づき策定
された「建設工事従事者の安全及
び健康の確保に関する基本的な
計画（平成29年6月9日閣議決
定）」（以下「基本計画」という。）基
本計画が改正される予定と聞いて
いる。このことから、建設工事の設
計段階における安全衛生対策に
関する本研究の成果は、基本計
画の改正作業等において活用で
きると期待している。

　BIM/CIMの労働安全衛生への利
活用を含め、建設工事の種類ごと
に設計段階において想定すべきリ
スクとリスク低減措置をまとめる方
法を本研究にて提示できたことか
ら、それらの建設工事に係る発注
者及び設計者に対する資料に使
用することができると期待してい
る。

　研究代表者の所属先のホーム
ページにおいて、「建設工事にお
ける設計段階からの安全配慮に
関するBIM/CIMの活用例」として、
開発したリスクポイントとトンネル
建設プロジェクトファイルを例とし
てアップしている。
https://www.jniosh.johas.go.jp/pu
blication/mail_mag/2022/164-
column-1.html
　これらのリスクポイント及びプロ
ジェクトファイルは同じBIM/CIMソ
フトウェア上で動作するため、任意
のプロジェクトに適用可能である。

2 0 6 0 7 2 0 0 0 2

250

労働災害防止対
策の推進とESG
投資の活用に資
する調査研究

2 4
労働安全
衛生総合
研究

永田　智久

日本のおけるCSR関連報告書や
統合報告書の発行割合および労
働衛生関連の記載内容について
調査した。ESG/CSRと労働安全衛
生の関連を研究しているものは国
内・国外含め他にはなく、有用な
情報源となっている。
健康経営度調査票の偏差値と労
働災害度数率との関連について
明らかにし、学会で発表した。

労働安全衛生に関してどのような
内容/方法で社外に開示すべきか
の良好事例が、多くの上場企業や
中小企業において参考にされてい
る。

現時点ではなし

第14次労働災害防止計画（2023
年度～2027年度）のなかで、具体
的な方策（「労働災害の発生件数・
割合、死亡数等」、「労働安全衛生
マネジメントシステムの導入の有
無」、「健康・安全関連取組等」等
人的資本への投資の可視化によ
る事業者自らの情報開示と当該
情報に基づく第三者の評価）が提
言されており、本研究はその基盤
となる情報源である。

研究成果をとりまとめ、ホーム
ページで公開している。
https://www.ohpm.jp/index/kouro
u_kaken/
多くの団体、企業から、労働安全
衛生に関する情報開示について
講演依頼を受け、実施している。

1 1 10 0 7 1 0 0 0 5

251

建設現場におけ
る建設工事従事
者を対象とする
新たな安全衛生
確保のための制
度構築に資する
研究

3 4
労働安全
衛生総合
研究

平岡　伸隆

英国，米国，オーストラリアにおけ
る自営業者（一人親方）の労働安
全衛生に関する法制度について
まとめた。また，日本における一人
親方等の統計分析，建設業者へ
のヒアリング調査を実施した。英
国やオーストラリアでは，自営業
者（一人親方）自身が労働安全衛
生を意識する必要がある罰則付き
の法制度が整備されており，建設
業の自営業者の死亡率の低下を
もたらしている一因となっている可
能性がある。海外の調査結果につ
いて成果をまとめ学会で発表し，
反響を得た。

医学研究ではないため，臨床的観
点はありません。建設現場での成
果と置き換えると，日本の建設業
社を対象としたヒアリング調査の
結果，建設業において一人親方等
の働き方は，労働者とほとんど同
じような作業をしており，建築・土
木事業の両方で一人親方等と労
働者の区別はしていない現状にあ
ることが分かった。雇用形態に関
わらず建設業全体を対象として労
働災害防止対策を実施すること
で，両者の災害が防止できるもの
と思われる。

ガイドライン等の開発は実施して
おりません。法律の建て付けが違
うため，英国やオーストラリアの法
制度をそのまま日本に適用できな
い。英国やオーストラリアにおける
発注，設計，施工段階でそれぞれ
労働安全衛生について考慮しなけ
ればならない点や，自営業者にお
いても自身で労働安全衛生につい
て考慮しなければならない点につ
いては有効な対策と考えられるこ
とから，日本の行政施策の検討の
参考になり得ると考える。

第14次労働災害防止計画の策定
の参考のため，2022年2月17日，
厚生労働省にて成果の中間報告
を実施した。第14次労働災害防止
計画には個人事業者の労働安全
衛生対策が掲げられており，建設
業における一人親方等の労働安
全衛生対策にも期待したい。

今後も学会等での成果公表に努
めたい。また，日本では一人親方
等の被災状況について漏れのな
い（少ない）統計を収集し，より多く
の事例の把握を期待したい。これ
により，より正確な統計分析や効
果検証が可能なデータが整備され
る。

0 0 1 0 3 0 0 0 0 0
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252

フリーランスの業
界団体における
安全衛生対策と
意識の実態把握
のための調査研
究

3 4
労働安全
衛生総合
研究

横山　和仁

フリーランス、委託企業、フリーラ
ンス団体等の実態調査と自主的
安全衛生対策事例の収集・分析
により、フリーランスは収入や将来
への不安を感じ、社会保障システ
ムに対する要望を多く持つことが
明らかとなった。また各種ガイドラ
インの認知が低く、企業や団体等
へ働きかけ、対策を講じることが
必要と考えられるため、本調査の
成果物としてフリーランスの支援
事例集を作成した。国内外の情報
収集・分析により、フリーランスの
保護に向けた法整備等に関する
議論には、デジタル労働プラット
フォームや状況に応じた対応が重
要と考えられる。

各種ガイドラインがより多くのフ
リーランス、委託企業、フリーラン
ス団体等に周知されることにより、
労働災害やメンタルヘルス問題の
減少を見込めることが示唆され
た。

フリーランスの支援事例集を作成
した。

該当なし
第96回産業衛生学会のシンポジ
ウムにて発表を行った。

3 1 1 1 1 0 0 0 0 0

253

食品衛生検査施
設等の検査の信
頼性確保に関す
る研究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

渡辺　卓穂

新規外部精度管理調査プログラ
ムの導入により、より多くの検査項
目の品質保証が可能となった。ま
た、新規外部精度管理調査プログ
ラムの開発の一部でもあるスプ
レードライヤを用いた試料開発の
成果には、高い学術的価値が期
待され、この成果から、新たな外
部精度管理調査プログラムの開
発ができた。

なし なし

新規外部精度管理調査プログラ
ムの導入により、より多くの検査項
目について品質保証された分析
値の提供が可能となり、食品の輸
出入に関連する多様な検査項目
へのよりきめ細やかな品質保証シ
ステムが確立される。また、適切
な分析値に基づく健康危害リスク
管理がより堅実になり、輸出入国
間での検査を原因とする係争の回
避に直結するため、厚生労働省の
施策に沿った有益な成果が期待
できた。

令和4年度食品衛生検査施設等
信頼性確保部門責任者研修会
（厚生労働省）
食品衛生検査施設の適正業務管
理基準（GLP）に関する検査部門
研修会（群馬県健康福祉部）
令和3年度食品衛生検査施設等
信頼性確保部門責任者研修会
（厚生労働省）
第12回FDSC食品衛生精度管理セ
ミナー（食品薬品安全センター）
JRA畜産振興事業家畜感染症検
査における精度管理体制確立の
ための基盤整備事
業精度管理研修会（生物科学安
全研究所）
令和2年度東京都GLP講習会（東
京都健康安全研究センター）

2 1 0 0 0 22 0 0 0 0

254

と畜・食鳥処理
場における
HACCP検証方法
の確立と食鳥処
理工程の高度衛
生管理に関する
研究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

朝倉　宏

と畜場や食鳥処理場で制度化さ
れたHACCP外部検証の手法につ
いて、更なる改善が必要と考えら
れる科学的知見を集積した。ま
た、生食用食鳥肉については生食
専用の衛生管理を食鳥処理から
販売消費段階にまで設ける必要
性と意義を明確にするための根拠
を創出し、ガイドライン案を策定し
た。この他、事業者が自ら行う内
部検証を外部検証と連携できるよ
う、手順書案を作成した。更に、自
治体から厚生労働省に報告され
た外部検証微生物試験成績の全
体結果を解析し、厚生労働省担当
官に共有し、調整を経て、通知文
書別添として活用された。

臨床的観点からの成果は特にな
し。

と畜場・食鳥処理場における
HACCP検証や生食用食鳥肉の衛
生管理にかかわるものとして、今
後効果的・効率的な運用に資する
ための提言やガイドライン案の策
定を行った。また、解析協力を
行った外部検証の結果について、
通知文書として全国の自治体あて
に発出された。

全国自治体から厚生労働省に報
告された外部検証微生物試験結
果の解析を進め、獣種毎に平均
＋２SDを暫定的な達成目標値とし
て提起し、通知文書別添として活
用された。

日本カンピロバクター研究会や国
立保健医療科学院での講演・講義
を行い、研究成果の社会発信に
努めた。また、鶏肉をはじめ、その
ほかの食肉を含めた、生食する際
のリスクについて、共同編集者とし
て企画し、発刊した。

2 9 0 0 14 1 0 0 1 0

255

食中毒調査の迅
速化・高度化及
び広域食中毒発
生時の早期探知
等に資する研究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

明田　幸宏

腸管出血性大腸菌食中毒探知ア
ラートに資する分離株解析技術と
して、MLVA法を運用しおよそ7700
株について型別付与をおこない、
また精度管理基盤を構築した。さ
らに将来的なゲノムデータをベー
スとしたアラートシステムにつなが
るcgSNP および cgMLST パイプラ
インを構築するとともに、国内株ゲ
ノムデータのデータベース化を
行った。

実際の腸管出血性大腸菌食中毒
事例を継続して監視する上で
MLVAデータによる菌株の関連性
を加味し、集団発生事例の探知を
行ない、注意すべきエピソードに
ついては厚生労働省へ情報提供
をおこなって、早期の情報収集が
試みられた。

該当無し
MLVA法に関するプロトコール策
定とその精度管理を試行的に実
施し精緻化を進めた。

該当無し 3 12 0 0 35 0 0 0 0 0

256
動物性食品輸出
の規制対策のた
めの研究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

穐山　浩

EUへ輸出される動物性食品は、B
物質のモニタリング対象部位（肝
臓、腎臓等）の分析法は確立され
ているものの、筋肉を対象とした
分析法は整備されていない。筋肉
を対象とした分析法を確立するこ
とにより、モニタリングで検出され
た場合に直ちに筋肉の調査を実
施することができ、輸出先国に求
められる検査を円滑に進めること
が可能となる。また、モニタリング
対象部位で検出された場合にお
いても、迅速にEUへの輸出を再開
することが可能となり、我が国の
動物性食品の輸出拡大を推進す
ることができると期待される。

臨床的な観点からの成果は得ら
れていない。

ガイドラインは作成していない。

米国では食中毒防止対策のひと
つとして牛肉のSTEC検査を行い、
検出した関連製品については米
国向けに輸出ができないため、国
内の加熱加工原料向けに転用し
ている。和牛は畜産食品のなかで
も単価の高い高級食材であり、国
内で限られた数の対米輸出食肉
取扱施設でのと畜、食肉処理によ
る生産量を考えると、加熱加工原
料のみならず、効果的な殺菌方法
による食中毒の発生予防措置を
とった上で、加熱加工原料用以外
の転用を可能にすることは、国内
生産者や食肉処理関係者の継続
的な生産にもつながることが期待
される。

特になし 0 2 0 0 1 1 0 0 0 0

257

食品及び食品用
容器包装に使用
される新規素材
の安全性評価に
関する研究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

小川　久美
子

入手可能な最小結晶粒子径であ
る6 nmの酸化チタンについて、
ラットを用いた経口投与による90
日間反復投与による毒性試験結
果と共に、遺伝毒性に関わる因子
の検討の結果、NOAELは1000 
mg/kg bw/dayと考えられた。その
結果について、学会及び論文にて
発表された。

酸化チタンは、錠剤のコーティング
にも用いられており、その安全性
評価に資する結果が得られたと考
えられる。

今後、FAO/WHO合同食品添加物
専門家会議(JECFA)等の議論に
おいても議論に用いられうる研究
成果が得られたと考えられる。

世界的に議論となっているナノ酸
化チタンの毒性評価において、有
用とされるデータが得られたと考
えられる。

海外学会発表においても、多くの
方の関心が集まり、重要なデータ
であるとの評価がえられた。

0 3 0 0 8 4 0 0 0 0

258
既存添加物の品
質向上に資する
研究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

杉本　直樹

qNMRが国際標準(ISO 24583: 
2022)として認められた．本手法
は，化合物の絶対純度を簡便且
つ精確に測定できるため，実用化
及び標準化が望まれていた．食品
添加物公定書の他，日本薬局方，
米国薬局方，JIS K0138に既に採
用されている．本手法の国際標準
化は日経バイオテク等に掲載され
大きな反響があった

特になし

qNMRは食品添加物公定書の一
般試験法に採用されており，純度
評価等に用いられているが，その
手法を国際標準化した．

既存添加物の成分規格案の作成
時の基礎資料として活用されてい
る．作成された成分規格案は，食
品添加物公定書作成検討会にお
いて審議資料とされている．

ISO24583:2022を成立(令和4年12
月19日)
日本電子など、qNMR（定量NMR）
法が国際規格（ISO）に医薬品や
試薬、食品成分などの有機化合
物の定量分析の信頼性向上に貢
献(日経バイオテク: 令和4年12月
12月21日)

0 6 0 0 22 0 0 0 0 1

259

加工食品の輸出
拡大に向けた規
格基準設定手法
の確立のための
研究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

中村　公亮

最新の全国食事調査データを活
用し、残留農薬等の検査や基準
値が設定されている作物を加工し
た食品を含む、すべての加工食品
からの残留農薬等のばく露量を推
計するツールを開発した。①調理
加工係数、②食事摂取量ならびに
③加工係数の3つの数値を設定し
た。我が国の加工食品からの化学
物質の摂取量を評価および規格
基準値の設定において活用可能
なツールを世界に先駆けて提供し
た。成果は、残留農薬などの摂取
量を推定、加工食品に移行する量
を精密に把握し、安全性を確認、
規格基準値を設定する上でも有
用となる。

日本人における加工食品の摂取
状況の詳細を初めて解析した。同
データを用いて、残留農薬等の摂
取量を推計し、健康に及ぼすリス
クの程度を把握できるようにした。
食品中の残留農薬等のばく露量
を推計できるようになり、推計され
たばく露量と許容一日摂取量
（ADI）または急性参照用量
（ARfD）と比較することで、リスクア
ナリシスを可能にした。わが国の
残留農薬等のばく露量推計の精
密化に関する情報発信を行った。
残留農薬等のリスクアナリシスの
手法の一つを開発し、わが国の食
品の安全確保に貢献した。

なし なし なし 0 6 4 0 11 3 0 0 0 1
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260

食品中の放射性
物質等検査シス
テムの評価手法
の開発に関する
研究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

蜂須賀　暁
子

食品中の放射性セシウムの非破
壊測定では、測定試料の不定形
及び不均質、並びにそれらに基づ
く不確かさを解析し、検査性能を
担保するための条件並びにその
評価手法を示し、出荷前検査の構
築に貢献した。食品中放射性物質
濃度データ解析を行い、現行の管
理体制が有効に機能しているこ
と、並びに継続的に検査が必要な
品目を示した。食品からのポロニ
ウム210の被曝線量推定を行い、
公称値より低い可能性を示した。
食品の基準値の理解と食品安全
意識について調査し、食品への理
解度が食品安全への信頼と関連
する可能性を見いだした。

食品からの内部被曝では、事故等
による人工放射性核種よりも天然
核種、中でもポロニウム210からの
放射線の影響の方が大きいことが
国際的にも注目されてきている。し
かし、国内の放射線規制は人工
核種主体であり、天然核種につい
ては測定法も定められていないこ
とから、食品中ポロニウム210の迅
速・実用的な測定法を提案したほ
か、食品中濃度を測定して被曝線
量推定を行い、公称値より低い可
能性を示唆した。

非破壊検査法を提案し、その内容
が新たに「非破壊検査法による食
品中の放射性セシウムスクリーニ
ング法について　厚生労働省医
薬・生活衛生局食品監視安全課　
事務連絡」として令和3年3月26日
に対象食品をまつたけとして発出
された。年次ごとの研究成果を受
け、令和4年3月25日には対象食
品に皮付きたけのこを、令和5年3
月30日にはなめこ、ならたけ、むき
たけを追加する改正がなされた。
これらの検査法は、原子力災害対
策本部で決定するガイドラインに
おいて出荷制限品目の一部解除
の条件として取り入れられた。

食品安全意識調査では、食品に
ゼロリスクを要求することと食品安
全への不安が関連する可能性が
示された。放射性物質に限らず、
食品中の有害物質に対する風評
被害は今後も起こりうる社会的課
題であることから、その対応とし
て、食品そのものの避けられない
リスクについてのより一層のコミュ
ニケーション推進の重要性が示唆
された。食品中放射性物質濃度
データ解析では、解析した期間全
体でも96%以上が不検出で、流通
食品の基準値超過率は0.1%以下
であり、一般流通食品の高い安全
性を示す説明材料として有用と考
えられた。

出荷制限がかかっている野生キノ
コ等の非破壊検査について報道さ
れた。福島民報2020年12月1日版
では、厚労省で研究を進めている
こと、非破壊検査機器による基準
値以下の野生キノコの出荷を認め
る方向で調整していることが報道
され、福島民報2021年2月27日版
では、非破壊検査のマツタケでの
実用化の見通しについての記事
が掲載された。NHK福島では、非
破壊検査が紹介され、山菜への
適用拡大について福島県から国
に要望していく旨が2021年5月12
日に放映された。

0 3 2 1 18 3 0 0 3 0

261

食品行政におけ
る国際整合性の
確保と食品分野
の国際動向に関
する研究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

渡邉　敬浩

Codex規格等の策定に関与する
わが国政府職員を科学的側面か
ら支援するためには、十分な経験
の蓄積と高い専門性が必要であ
る。コロナ禍にあった約3年間の研
究期間中にも、Codex委員会によ
り多数のガイドライン等文書の開
発や見直しが行われたが、それら
にわが国政府職員が貢献できたこ
とは、他に類を見ない本研究独自
の成果である。その他に政府職員
の国際交渉力向上のための研修
実施、食品安全に関するリスクコ
ミュニケーション推進のためのシン
ポジウムの開催等も本研究の成
果の一部である。

特になし。

本研究の活動の成果は、国内に
おけるガイドライン等の開発には
直接的に反映されていない。しか
し、本研究により支援されたわが
国政府職員もその開発や改訂に
貢献したCodexガイドライン等とし
ては、「食品衛生の一般原則」、
「測定の不確かさに関するガイドラ
イン」、「年長乳児向けフォローアッ
プフォーミュラ及び栄養素を添加し
た年少幼児向け飲料/製品又は年
少幼児向け飲料の規格」等が挙
げられる。

本研究の活動の成果として、わが
国政府職員がCodex委員会による
議論をより深く知り、貢献するため
の検討を重ねることを通じて、わ
が国において実行すべき、国際整
合しかつ国民の健康や生活を守
る施策を立案できる能力を養成す
ることは、将来につながる大きな
成果になると期待する。

WHO事務局長補、食品衛生部会
議長、Codex委員会議長、Codex
事務局長等を招聘し、「食品安全
確保の強化を目指して－WHOの
食品安全決議をふまえた日本の
取り組み」、「今後の衛生管理に果
たすHACCPの役割-コーデックス
からのメッセージと国内完全施行
の先」、「コーデックス60周年記念
プレイベント-コーデックスの60年
を振り返る」の3つのシンポジウム
をウェビナー形式にて開催した。
行政、食品事業者、消費者、アカ
デミア、分析機関等の多様な主体
から各会300名以上が参加し、盛
況を得た。

2 4 19 0 0 0 0 0 0 3

262

輸出先国のリス
ク管理に対応し
た残留農薬デー
タ等の補完に関
する研究

H30 4
食品の安
全確保推
進研究

渡邉　敬浩

農産品等の輸出拡大に資する新
たなデータの取得を目的とし、輸
出先国の残留農薬規制を踏まえ、
国際標準となるMRL設定やイン
ポートトレランス申請に必要な加
工係数の推定や簡易分析法であ
るQuEChERS法の厳密な性能評
価またそれらに必要なインカード
試料の作製、また国際整合した残
留物の定義やグローバルデータ
セットの利活用を検討する本研究
の専門性は高く、行政と科学との
境界領域における活動の独自性
は高く、得られた成果は貴重であ
る

臨床を取り扱う研究は実施されて
おらず、よって成果はない。

現時点ではガイドライン等の開発
は特にない。

現時点では、施策に反映された成
果等は特にない。しかし、今後
OECDガイドラインが改訂されれ
ば、国内の評価にも反映させる必
要がある。グローバルデータセット
の活用可能性が示されたことは今
後のMRL設定の１つのオプション
になり得る。QuEChERS法の妥当
性確認がされたことは、今後の更
なる開発並びに国内導入の契機
となる。

こめ油における農薬残留物の加
工係数が示されたことや、適切な
飲料茶への加工方法が規定さ
れ、複数の農薬残留物の加工係
数が示されたことは、世界におけ
る農薬残留物の評価に有効な知
見を提供することになる。

3 0 0 0 4 0 0 0 0 0

263

輸出に向けて加
工食品に用いら
れる食品添加物
の安全性評価の
加速のための研
究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

窪崎　敦隆

本研究により、食品添加物、特に
天然由来の成分で混合物からな
る添加物を中心に、諸外国におけ
る品質や安全性審査の着目点が
明らかとなり、本調査で収集したよ
うな最新の各国又は国際的な試
験条件に基づいた追加の試験結
果を準備する必要があることな
ど、今後の輸出拡大のための相
手国・地域の規制等への対応に
関する問題点の解決につながる
道筋を示すことが出来た。本研究
の成果を活用することにより、輸
出先国のリスク管理上の懸念を生
むことなく、我が国の加工食品の
輸出の加速につながることが期待
できた。

本研究は臨床的成果を得ることを
目指したものではない。

農林水産物及び食品の輸出の促
進に関する法律が施行されたこと
を受けて、厚生労働省では農林水
産省と共同で食品輸出拡大のた
め、相手国・地域の規制等への対
応強化を進めている。食品添加物
に関しては、輸出先国の許可申請
等に関する技術支援を行うもの
で、具体的には、農林水産省が
行っている「輸出環境整備推進委
託事業」において、本研究で得ら
れた情報等を踏まえた申請支援
や技術的指導を行っており、本研
究の成果は、これらの施策に直接
活用された。

今後、輸出先国の新規使用許可
申請を希望する企業や団体が出
てきた際に、本研究の成果を利活
用することにより、技術水準の向
上や迅速化に資すると考えられ、
食品安全政策の適切な施行に貢
献すると考えられた。また、本研究
で欧州での食品添加物の新規使
用許可申請に関する研究を行った
が、その成果は、日EU経済連携
協定における衛生植物検疫措置
（SPS）に関する専門委員会の対
処方針案作成等の基礎資料とし
ても活用できると考えられた。

「輸出環境整備推進委託事業」に
おいて、本研究成果が活用され、
クチナシ青色素の米国及び欧州
への申請が行われた。「農林水産
物及び食品の輸出の促進に関す
る法律」に関連して、「経済財政運
営と改革の基本方針2020」等の中
で、我が国の農林水産物・食品の
輸出額を「2025年までに２兆円、
2030年までに５兆円」へ拡大させ
ることとなっている。「菓子」等の食
品添加物を含む加工食品が輸出
拡大の余地が大きい品目として挙
げられており、クチナシ青色素の
欧米での使用が認められた際は
大きく話題になると考えられる。

0 6 1 0 5 0 0 0 0 0
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乳幼児期の玩具
使用における健
康被害防止に向
けた有害性化合
物の曝露評価に
関する研究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

伊藤　加奈
江（戸次　
加奈江）

本研究において、玩具中の成分を
網羅的及び定量的に幅広く測定し
た結果から、市場に流通する中古
製品を含む様々な玩具中には、規
制成分も含む可塑剤・難燃剤が多
種類含まれ、溶出試験の結果との
総合的な評価からは、フタル酸ジ-
n-ブチル（DBP）及びフタル酸ジ-2 
エチルヘキシル（DEHP）は、玩具
のマウシングのみであっても、リス
クが懸念されるレベルまたは継続
した調査と情報収集が必要である
ことが明らかとなった。

乳幼児の室内での事故として、玩
具に関連したものは、毎年多くの
報告が消費者庁に届けられてい
る。そのため、本研究において、玩
具にまつわる事故や体調不良に
なった経験についてアンケート調
査を行ったところ、事故経験の
あった乳幼児は全体の3％であ
り、その殆どは自宅で生じたもの
であることが分かった。そのため、
今後は、自宅での玩具の危険な
利用が引き起こす事故発生を防
止していく上でも、取扱に関する予
防や注意を呼び掛けていく必要性
が示唆された。

特になし

本調査結果については、和光市内
の乳幼児用施設において、調査に
協力頂いたご家庭に結果をフィー
ドバックすると共に、和光市の協
力を得て、施設のホームページや
施設内における調査結果を掲示
することで、施設の利用者や和光
市民へも広く情報を共有すること
ができた。こうした活動を通して、
玩具の利用や子どもの健康リスク
について関心を持つ施設が徐々
に増加していることが和光市の担
当者からフィードバックされている
ことからも、玩具の安全管理にお
ける意識向上において、本調査研
究の成果が得られているものと言
える。

本研究で実施したアンケート調査
結果をもとに、玩具の安全管理に
関するパンフレットを発行した。
PDF での媒体を国立保健医療科
学院 HP
（https://www.niph.go.jp/soshiki/0
9seikatsu/EMA/chemistry/）や、
調査対象とした和光市の乳幼児
施設の HP にも掲載頂いた他、紙
媒体を教育施設や子育て中の方
にも幅広く配布した。さらに、玩具
の安全管理に関するコラムを室内
環境学会誌に投稿済みであり、8
月に掲載予定である。

2 0 1 0 10 1 0 0 0 0

265

ゲノム情報およ
び機械学習を用
いた腸管出血性
大腸菌の高精度
型別モデルの構
築

2 4
食品の安
全確保推
進研究

李　謙一

現在はMLVAのアリール情報やリ
ピート数の情報を菌株間関連性の
判断に用いていないが、本研究の
モデルではそれらの情報を用いる
ことで、追加の費用・労力なしで
サーベイランスの精度を高められ
る手法を開発した。

本モデルによって、解析する菌株
が重症化率の高いクラスターと近
縁であることが判明すれば、より
重点的に対策を講じるための判断
材料となる。

実際のサーベイランスや集団感染
調査で運用を行うことで、MLVAの
差異が大きくても関連株であると
判断できる可能性がある。

今まで関連株とされていなかった
株についても、関連株（コンプレッ
クス）として関連自治体に周知でき
る可能性がある。

病原菌サーベイランスにおいて、
機械学習を応用した例は少ない。
本研究では、機械学習が費用対
効果の高いサーベイランスに貢献
可能であることを示した。

0 0 0 0 5 0 0 0 0 0

266

新規手法による
食鳥肉における
カンピロバクター
汚染状況の調査
に関する研究

2 4
食品の安
全確保推
進研究

岡田　彩加

新規手法を使用して市販鶏肉に
おけるカンピロバクターの存在状
況を調査し、培養では検出できな
いカンピロバクターの存在を示唆
した。これまでの検査では不十分
であることが示唆された。

該当しない 該当しない 該当しない 該当しない 0 2 0 0 5 0 0 0 0 0

267

食品中の放射性
物質の規制継続
による線量低減
効果に関する研
究～蓄積検査結
果の有効活用に
よる検証～

2 4
食品の安
全確保推
進研究

小山内　暢

福島第一原子力発電所事故後に
蓄積されてきた膨大なモニタリン
グ検査結果を有効活用し、基準値
の設定や違反食品の流通制限と
いった規制の効果を検証した。規
制の有無にかかわらず、「代表的
個人」の被ばく線量は基準値設定
根拠である1 mSv/年を下回った。
また、原発事故後の初期に食品
規制が特に効果的であったことが
示された。食品中の放射性物質に
関する規制は効果的であり、食の
安全が確保されていることが確認
できた。成果は国際誌（Foods誌）
に3編掲載された。

本研究課題では、地元住民にとっ
て多様な価値のある食材である
「山菜」の摂取量を考慮した検証も
行った。また、食品摂取量を平均
値（固定値）として扱うのではなく、
食品摂取量に分布を仮定すること
により、より精緻に高摂取者の内
部被ばく線量を評価する方法を試
みた。このように、より詳細で保守
的な検証によっても、福島第一原
子力発電所事故後の食の安全性
が確保されていることが示された。
食の安全に不安を抱く住民に対し
て有益な知見となるものと考える。

特記事項なし 特記事項なし

食品中の放射性物質の規制によ
る線量低減効果に関する検証結
果をリスクコミュニケーションツー
ルとして広く役立てるため、講義・
講習等において、リスクコミュニ
ケーションを担うであろう医療従事
者・医療系学生等に対して検証結
果を紹介した。さらに、研究成果を
基に、福島県内の住民に対して食
品中の放射性物質に関する食の
安全性についての説明を行った。
対象者は、食品に起因する内部
被ばく線量は十分に小さい状況に
あることを理解し、安心につながっ
たようであった。

0 3 0 0 3 1 0 0 0 1
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ヒト末梢血誘導
型ミクログリア細
胞技術を用いた
食品の神経毒性
評価システムの
開発

2 4
食品の安
全確保推
進研究

扇谷　昌宏

本研究によって、従来の神経細胞
のみで構成されていた神経毒性
評価系では不十分であり、真の
（生体を模倣した）神経毒性評価
にはグリア細胞も加えた評価系が
必要であることが明らかとなった。

従来の株化細胞での評価と比較
して、ヒト由来細胞による評価では
毒性に対する個人差が大きいこと
が明らかとなった。個人差が生じ
る可能性は十分に予測できうる事
象であったが、本研究によって実
際の数値として明からにできたこと
は、今後の評価系構築、延いては
今後の食品安全行政に有益な基
礎情報を提供できたと考えられ
る。

該当無し。 該当無し。
本研究内容は、専門家が参加す
る学会のみならず、高校生や市民
向けにも紹介し、反響を得た。

0 0 0 0 5 0 0 0 0 5
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269

妊活者を対象と
したいわゆる健
康食品（保健機
能食品を除く）の
提供・消費の実
態把握と課題抽
出、及び安全確
保のためのリス
クコミュニケー
ション方策の確
立に向けた研究

3 4
食品の安
全確保推
進研究

和田　安代

企業と妊活者の健康食品に対す
る認識や取り組み等を明らかに
し、妊活者における健康食品の安
全なリスクコミュニケーションに必
要な条件の抽出や方策等につい
てのリスクコミュニケーション戦略
を検討することができた。成果は、
学術論文や国際学会での発表が
され、国内外から大きな反響が
あった。

妊活者をターゲットとした誤認を与
える可能性のある広告が存在す
ることが明らかとなり、妊活者側か
らも、健康食品の摂取が妊娠の確
率を上げるような誤った認識を
持っているものが存在する等が明
らかとなったことを踏まえて、医療
関係者、業界団体、妊活者、行政
といった関係者の間で情報や意見
をお互いに交換し進めていくこと
が、妊活者における健康食品由来
の健康被害の防止につながって
いくと考えられた。

特記事項なし 特記事項なし
妊活者向けのパンフレット作成や
講演会を計画している。

2 0 0 0 0 1 0 0 0 0

270

食品分析の信頼
性確保に資する
外部標準法定量
NMR（EC-
qNMR）の高度化
及び標準化に関
する研究

3 4
食品の安
全確保推
進研究

西崎　雄三

外部標準法定量NMR（EC-qNMR）
の最適な測定手順及び測定条件
を示した。また、これらの手順及び
条件を踏襲できる自動測定スクリ
プトを開発した。これら手順及び条
件に従った共同試験を実施し、誤
差2%以内という実用的な精度で分
析できることを証明した。本研究成
果を根拠にして、EC-qNMRの社会
実装が期待できる。

該当なし 該当なし

貴重な試料の純度測定にEC-
qNMRは有用である。また純度測
定後の試料液は純度既知の標品
として扱える。厚生労働行政にて、
純度が明確な標準品を緊急で供
給する必要がある場合、EC-
qNMRを利用して迅速に標準品を
供給することができる。また、マリ
ントキシンなどの貴重な標準品の
純度測定への展開が期待できる。

本報告書ではEC-qNMR共同試験
のマニュアルを公開する。このマ
ニュアル及び共同試験の結果は
今後EC-qNMRの標準化、例えばＪ
ＩＳ化を進める上での根拠資料とな
ることが期待できる。

0 0 2 1 6 0 0 0 0 0
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日本の輸血医療
における指針・ガ
イドラインの適切
な運用方法の開
発

2 4

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

松本　雅則

日本国内で作成された指針やガイ
ドラインが臨床現場でどのように
活用されているかについて血液製
剤使用実態調査に質問事項を組
み入れて調査し、回答数約5,000
施設という多数の施設での実態を
明らかにした。さらに手術前の貧
血と赤血球輸血の関連、血小板
輸血に関する調査を班会議で独
自に行い行い、興味深い結果を得
た。血液製剤の保冷庫と搬送用
バックにおける温度管理につい
て、実際に模擬製剤の温度を測定
して評価した。

血液使用実態調査において、血液
製剤の適正使用の事前評価を輸
血部門での業務と考えていた施設
は全体の41％、事後評価を業務と
考えていたのは44％で、予想以上
に低い結果であり、日本の輸血医
療の問題点があらためて浮き彫り
になった。血液保冷庫として血液
製剤専用保冷庫は温度管理に関
してほぼ問題ないが、家庭用保冷
庫や薬品保冷庫は、庫内の温度
や模擬製剤の実際の温度が氷点
下になっている場合が確認され、
過冷却による赤血球製剤の溶血
が危惧された。

「血液製剤の使用指針」（使用指
針）と「輸血療法の実施に関する
指針」（実施指針）は２つの別々の
指針として発表されているもので
あるが、過不足ない内容で１つの
指針として統一した記載内容にす
るための案を作成することを最終
目標として活動した。赤血球、血
小板、新鮮凍結血漿、アルブミン
の4製剤の使用ガイドラインと、大
量出血症例に対する血液製剤の
適正な使用のガイドラインの5つの
ガイドラインの改定のため、文献
の1次選択を終了させた。

厚生労働省から発出されている使
用指針と実施指針は臨床で広く使
用されており、臨床への影響力は
大きい。しかし、最新の内容に常
にアップデートすることは困難であ
り、学会がガイドラインを作成し、
それを取り入れる方針とすること
で、厚生労働省の労力はかなり削
減されると思われる。そのために、
各種の使用ガイドラインを統一し
た様式で作成するとともに、実施
指針も我々の調査を含めた最新
の知見を取り入れて改定していく。

家庭用の冷蔵庫で血液製剤を保
管すると氷点下まで過冷却となる
ことから、赤血球製剤を保管する
と溶血が発生する可能性につい
て、日本輸血細胞治療学会総会
で報告するとともに、様々な機会
で報告した。家庭用冷蔵庫で血液
製剤を保管している施設は、無床
診療所や小規模な施設で、施設
の関係者が学会に参加していない
可能性を考え、臨床検査技師など
のパラメディカルにも周知して、そ
の危険性を認識してもらうように努
力した。

10 50 10 14 56 6 0 0 3 7
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精神活性物質の
迅速検出法なら
びに有害作用評
価法開発に関す
る研究

2 4

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

舩田　正彦

危険ドラッグの有害作用並びにそ
の存在を迅速に検出する手法が
必要である。従来型の構造特異性
を利用した検出法ではなく、有害
作用の蓋然性を検出できるシステ
ムの導入が重要となっている。本
研究成果は、危険ドラッグの作用
点（薬物受容体などの機能タンパ
ク質）に着目して、作用性を検出
することで化学構造に依存しない
薬物検出法として有用性が高い。
同様に、有害作用を予測可能であ
る点で迅速な規制根拠としての科
学データとしての利用が期待でき
る。

本研究成果から得られた危険ド
ラッグ検出法は、機動性が高いこ
とから救急救命の現場での使用
が可能となる。同様に、危険ドラッ
グの化合物ライブラリーについて
は、薬物検出用の標準薬としてて
医療機関への提供も可能である。
関連機関へ情報提供を進める予
定である。

今後必要に応じて、資料を提供す
る予定である。

本研究結果の危険ドラッグ解析
データは、指定薬物部会へのデー
タ提供、依存性薬物検討会への
データの提供を進める予定であ
る。また、危険ドラッグの化合物ラ
イブラリーについては、公的審機
関査、研究機関への提供も進めて
いる予定である。

新規化合物に関する特許出願済
である。また、薬物乱用防止の啓
発資料作成に役立てる予定であ
る。

0 3 7 0 10 2 0 1 0 3

273

国民のニーズに
応える薬剤師の
専門性のあり方
に関する調査研
究
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ンス政策研
究

矢野　育子

薬剤師の専門領域の決定方法に
ついて米国や韓国で用いられてい
る妥当性分析指標について紹介し
た。日本でもこうした客観的指標を
用いることについての認識が広
まった。

専門薬剤師の在り方について公
開シンポジウムで提言した。その
結果、薬剤師の専門性について公
的な場で継続して議論する必要が
あるとの共通認識が薬系学会・団
体の中で醸成された。

特になし

薬剤師の専門性のあり方につい
て、厚労省の「薬剤師の養成及び
資質向上等に関する検討会」の令
和5年3月29日の資料2-2で引用さ
れ、キャリア形成プログラムの1つ
としても活用されている。

専門薬剤師の定義統一の必要性
に関して、薬事日報（第12712号、
2023年3月1日）のトップニュースと
して掲載された。

0 0 1 0 7 0 0 0 0 0
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薬剤師の職能発
揮のための薬学
的知見に基づく
継続的な指導等
の方策について
の調査研究
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レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
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益山　光一

 （１）研究成果
好事例を盛り込みながら手引きを
補う形での「薬剤使用期間中の患
者フォローアップの手引き」のバー
ジョンアップ案の作成を行った。
英国NICEのアドヒアランスのガイド
ランの和訳及び、日本向け留意事
項の作成。

 （２）研究成果の学術的・国際的・
社会的意義
令和元年薬機法改正を踏まえ、患
者の薬剤の服用期間を通じて実
施している服薬状況の把握や薬
学的知見に基づく指導など質の高
い薬剤師業務について明確化等
により、より質の高いフォローアッ
プを行う際の手引きが出来上がっ
た点についての社会的意義は大
きい。


 （１）研究成果
「フォローアップの手引き」のバー
ションアップ案を作成する際、全疾
患共通に加え、具体的好事例を踏
まえて、主に五疾病を基に
（1）心不全（2）心筋梗塞（3）脳卒
中等の１０疾患について、それぞ
れのフォローアップに関するプロ
ブレム・対処・ゴール例を作成し
た。

 （２）研究成果の臨床的・国際的・
社会的意義
これまで、フォローアップに関する
疾患別対応例がまとめられた事例
はなく、今後、これらの疾病ごとに
フォローアップに関するプロブレ
ム・対処・ゴール例への対応が進
むことが期待される。

日本薬剤師会が当初作成した「薬
剤使用期間中の患者フォローアッ
プの手引き」のバーションアップ案
ができ、具体的な事例や疾病毎の
新たな対応方法等が明示され、今
後、日本薬剤師会、日本保険薬局
協会、日本チェーンドラッグストア
協会等の団体で活用される予定
である。

厚生労働省作業部会「薬局薬剤
師の業務および薬局の機能に関
するワーキンググループ」での
2022年2月14日に開催第1回会議
において、参考人として、本研究で
の継続的服薬指導フォローアップ
研究の中間報告を行い、2022年7
月11日に公表された「薬局薬剤師
の業務及び薬局の機能に関する
ワーキンググループ」の「とりまと
め」～薬剤師が地域で活躍するた
めのアクションプラン～において活
用された。

厚生労働省作業部会「薬局薬剤
師の業務および薬局の機能に関
するワーキンググループ」での
2022年2月14日に開催第1回会議
において、参考人として、本研究で
の継続的服薬指導フォローアップ
研究の中間報告を行った点につ
いては、業界ニュース（2022年2月
16日薬事日報　トップニュース　
等）に取り上げられた。

1 1 0 0 4 0 0 0 1 0
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国民が安心して
セルフメディケー
ションできるICT
やIoT技術を活用
したOTC医薬品
の販売・授与に
関する調査研究

4 4

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

赤川　圭子
（佐々木　
圭子）

海外では、適切なOTC医薬品選択
の一助となるような、ICTを利用し
たプラットフォームが存在したり、
濫用の恐れのある医薬品は、どの
薬局でも購入履歴が販売前に確
認できるようICTを活用した情報基
盤が存在していた。我が国では、
アプリを活用した情報の管理、
POSレジやデジタルサイネージが
活用されていた。しかしながら、濫
用の恐れのある医薬品を全国で
一元管理ができるICTシステムを
整えることなど、国内で共通したデ
ジタル環境を整備することが課題
であることがわかった。

我が国においてICT/IOT技術を
OTC医薬品の販売・授与に活用す
るにあたり、利便性の向上が着目
されている。本調査により、受診す
べき症状から、セルフケアに加え、
推奨されるOTC医薬品成分も記載
されるなど、適切なOTC医薬品選
択の一助となるプラットフォームを
作成するなど、安心・安全のため
に必要なICTを利用していく観点が
必要であることが明らかとなった。

本研究はガイドラインの開発を目
的としていない。

国民が安心してセルフメディケー
ションできるICTやIoT技術を活用
したOTC医薬品の販売・授与の環
境を、海外の制度を元に、わが国
に導入するにあたり必要な観点に
ついて提言した。これらの成果の
一部は、023年3月８日の第2回医
薬品の販売制度に関する検討会
の資料として活用され、濫用の恐
れのある医薬品の適正な環境構
築に貢献した。

今後、ICTやIoT技術を活用した
OTC医薬品の販売・授与の環境
は、急速に発達してくることが想定
される。そのため、国民が安心・安
全のために必要と考えられる提言
について、学会等で発表していく
予定である。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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若年者を対象と
したより効果的な
薬物乱用予防啓
発活動の実施等
に関する研究
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永沼　章

大麻の弁別刺激効果とは何かを
明らかにするために多くの乱用関
連薬物を用いて般化試験による比
較検討を行った結果、ほとんどの
乱用薬物はupper 系あるいは 
downer 系のどちらかに分類され
るが、THCの弁別刺激効果は
upper 系と downer 系といった相
異なる感覚を併せ持つ極めて珍し
い感覚から成り立っていることが
明らかとなった。また、オピオイド
鎮痛薬をはじめとする乱用薬物
は、何れも異なる感覚を発現して
いることが明らかとなった。

女性の大麻使用が生殖・妊娠に
対する影響のみならず、胎児期、
新生児期、幼児期、学童期および
青年期といった一連の発達過程に
も影響を与えることが明らかに
なった。また、大麻使用障害は妊
娠前及び青年期の大麻曝露に
よって機能遺伝子のエピジェネ
ティックな変化やシナプス可塑性
の低下を引き起こして発症するこ
とも判明した。

広報戦略を作成することを目的と
した現地調査及びアンケート調査
等を実施し、地方自治体等が参照
できる若年者の大麻乱用防止に
資する広報のガイドライン作成に
繋がる重点事項を明確にする成
果を得ることができた。

薬物乱用防止啓発活動を充実さ
せるうえで重要な知見を数多く得
ることが出来た。これらを活用して
薬物乱用防止活動の更なる効果
増強に貢献できる方策を構築して
いきたい。

地域社会において薬物乱用防止
の啓発活動を担うことのできる人
材として開業薬剤師が最適である
ことを明確にし、薬剤師が積極的
に関わることのできる乱用防止体
制の構築を提言した。今後はパン
フレットの作成等を通じてより良い
乱用防止体制を構築していきた
い。

5 1 0 0 21 1 0 0 0 0
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医療機器（安全
性等の評価方
法）に関する国
際標準化
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山本　栄一

マイクロニードルアレイ、及び脱細
胞化生体組織の二つの革新的な
医療機器について、安全性・有効
性・品質に関する評価方法を開発
した。特許出願に繋がる成果を得
た。

コロナウィルス等の感染症対策用
として実用化が期待される医療機
器等の評価法を開発した。将来の
国内での臨床応用が期待される。

将来の国内ガイドライン作成に繋
がる成果を得た。

将来の国際標準獲得を志向する
意義のある評価法を開発した。

二件の特許につき、出願準備中で
ある。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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再生医療等製品
（安全性等の評
価方法）に関す
る国際標準化
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レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

佐藤　陽治

浮遊培養細胞に混在する形質転
換細胞を検出するIL-2非依存的
細胞増殖特性解析の多施設検証
を実施し、試験法の検出感度にお
ける頑健性と再現性を確認した。T
細胞製品のin vitro造腫瘍性細胞
検出試験法の国際標準化に資す
る成果である。造腫瘍性のハザー
ドであるゲノム不安性性評価試験
については、試験法の妥当性判断
に用いる標準陽性対照細胞の作
製を行った。iPS細胞加工製品の
日米EUの規制と海外での標準化
の動向に関する調査研究を行い、
その成果は総説論文としてStem 
Cell Reportsに受理された。

本研究で多施設検証を行った細
胞増殖特性解析試験法は、標準
プロトコールとしてT細胞製品と
いった浮遊培養細胞製品の非臨
床安全性試験としての活用が期
待される。品質が担保された細胞
加工製品の臨床適用に繋がる成
果である。

調査研究では、日米EUから発出さ
れている細胞加工製品の規制に
関する全てのガイドラインおよび
関連法規の調査を行い、各国の
審査制度の違いを明確化した。

本研究成果は、医療機器・再生医
療等製品国際標準獲得推進検討
会の資料として活用され、国際標
準化における今後の戦略の検討
材料とされた。

本研究での官民が協働したiPS細
胞加工製品の造腫瘍性およびゲ
ノム不安定性評価法の国際標準
化に向けた活動は、科学的エビデ
ンスを提供することにより海外ス
テークホルダーのコンセンサス熟
成を促し、規制当局の評価・意思
決定の効率化・迅速化に有効であ
る。

5 7 0 0 22 4 0 0 0 0
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GMP、QMS及び
GCTPのガイドラ
インの国際整合
化に関する研究
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櫻井　信豪 なし なし なし

医薬品、医療機器、再生医療等製
品の製造に係る、グローバルな製
造管理及び品質管理の基準や流
通段階の品質確保の基準は、技
術的な進歩と並行して絶えず、作
成・改訂されている。我が国の基
準においても最新のグローバル基
準の取り込むのと共に、逆に我が
国から諸外国へ基準案を提案しグ
ローバル基準作成に参画すること
も国際貢献という意味でもとても
大切である。このような研究活動
を継続的に実施することは、流通
する製品の品質保証や品質確保
に直結し、最終的に使用者の安
心、安全を高めることができる。

なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

280
国際標準化支援
の抜本強化

4 4

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

山本　栄一

生物学的安全性試験の高度化、
インプラント材料の生体内劣化を
検出する新規試験法の開発及び
医療機器の新規清浄性評価法に
関する検討等の国際標準獲得活
動におけるデータ取得を進めた。
国際標準獲得に向けたデータ等を
取得し、取り組みを推進した。

医療機器の生物学的安全性試験
の高度化、インプラント材料の生
体内劣化を検出する新規試験法
の開発及び医療機器の新規清浄
性評価法に関する検討を実施し
た。有用性に優れる医療機器の開
発に繋がる成果を得た。

該当無し。

医療機器全般に係る国際標準化
動向等を調査した。
国際標準形成が行われる国際標
準化機構（ISO）や国際電気標準
会議（IEC）の技術委員会で国際標
準活動に取り組む国内審議団体：
ISO TC106（歯科）、 150（外科用イ
ンプラント）、172（光学及びフォト
ニクス）、 194（医療機器の生物学
的安全性評価）、 IEC/SC62B（画
像診断装置）、IEC/SC62C （放射
線治療装置、核医学装置、放射線
線量計）の国内委員会等の国際
標準獲得に向けた活動を支援し
た。

国際標準獲得に取り組む団体か
ら推薦を受けた産学の有識者を
委員とする検討会を開催し、これ
までの国際的な事業やISOに係る
成功事例を共有しつつ、各団体が
抱える課題や要望等を整理した。
その上で、我が国における国際標
準化獲得活動に対する支援のあ
り方等を整理した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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サリドマイド胎芽
症患者の健康、
生活実態の把握
及び支援基盤の
構築

2 4

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

田辺　晶代

過去4期の研究班で人間ドック健
診が実施されてきた。健診による
系統的かつサ症に対応した健康
管理はサリドマイド胎芽症（サ症）
の多い独英でも実施されておら
ず、わが国独自のアプローチであ
る。健診で得られた生化学的デー
タ、画像データの蓄積、経時変化
の解析、精神・心理的側面に関す
るアンケート調査、生活実態調査
の解析により、サ症の長期的臨床
経過に関する貴重なデータ得るこ
とができた。

人間ドック健診によりサ症に合併
する疾患のみならず、加齢に伴う
合併疾患等を早期に抽出すること
ができた。それにより適切な生活
アドバイスを提供し、早期の精密
検査や治療に繋げることができ
た。さらに健診により得られた生化
学的データ、画像データの解析に
より、サ症者の健康状態の把握、
今後の医療支援の在り方を検討
することができた。またサ症者の
生活や健康支援のための情報発
信は、コロナ蔓延などの社会的混
乱の中でサ症者の孤立を回避す
る一助となったと考えられる。

2020年に発刊した「サリドマイド胎
芽症診療ガイド2020」の英語版を
作成、発行した。また、新型コロナ
ウイルス感染症（COVID-19）流行
下でサ症者が安心して生活するた
めのCOVID-19対策の小冊子を令
和2年度に作成、令和3年度、4年
度に内容を更新し、第二版、第三
版を作成した。令和3年度にはサ
症者およびワクチン接種を担当す
る医療者のために、サ症者に新型
コロナウイルスワクチンを接種す
る際の注意点に関する説明文書
を作成、配布した。

新規診断希望者に対する診断審
査手順、診断方法などの整備を新
規に行った。過去の研究班が作成
した「サ症診断の手引き」に基づ
き、診断審査の手順の具体化、申
請書類の新規作成が必要であっ
た。申請書および必要なデータを
収集する調査票を作成するため、
診断審査に必要な項目を抽出し
た。いしずえ、厚労省担当部署と
協議を重ね、申請書（案）、調査票
（案）、その他の書類を作成した。
さらに、所見をまとめるための所
見用紙の原案を作成した。

研究期間はCOVID-19蔓延期間と
重複し、人間ドック健診、対外的交
流が制限された。しかしその間も
サ症者への情報発信を行うことが
できた。またWEBを用いた研究班
の交流・活動手法を整備すること
ができた。今後はこれまで困難で
あった全国のサ症者との交流に活
用できる可能性が開けた。今後の
ウイズコロナの時代に向けた新た
な研究班の活動、サ症者支援の
方策の基盤になったと考えられ
る。

5 7 9 2 18 2 0 0 0 0

282
医療情報データ
ベースの活用推
進に関する研究

2 4

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

宇山　佳明

医療情報データベースに基づく医
薬品の安全性等を評価する際に
必要となる実用可能なアウトカム
定義を確立するため、安全対策上
の必要性や重要性を考慮した８
テーマについて複数医療機関で検
討を実施し、７テーマについては
製造販売後調査等で実際に利用
可能なアウトカム定義を作成する
ことができた。１テーマについて
は、検討の結果、特異的な治療が
ない等の理由でAll possible cases
の定義作成が困難であり、複数医
療機関での検討に至らなかった
が、そのようなアウトカムの特徴を
明らかにすることができた。

ー ー

本研究では臨床的ガイドライン等
及びGBDTに基づき作成したアウ
トカム定義の検討を実施し、またカ
ルテレビューに加え院内疾患レジ
ストリを用いた検討も行うことで、７
テーマにおいてPPV及び感度が一
定程度高く、かつ拠点間の差異も
考慮した、一般化可能性が高いア
ウトカム定義の作成・検討ができ
た。この検討手法は、今後の我が
国におけるアウトカム定義の検討
手法のモデルになり得ると考えら
れ、本研究で作成したアウトカム
定義の活用により、より科学的・効
率的かつ質の高いデータベース
調査の実現に寄与することが期待
される。

本研究班での検討内容をもとに、
一般的に計画書に記載すべき事
項を研究代表機関（PMDA）が「ア
ウトカム定義のバリデーション研
究実施計画書作成ポイント」として
とりまとめ、厚生労働省医薬生活
衛生局医薬安全対策課が主催す
る令和4年度第1回医療情報デー
タベース推進コンソーシアムでの
検討資料として提示されるととも
に、確定文書はアウトカム定義の
バリデーションに関する検討の促
進、質の向上のため、医療情報
データベース推進コンソーシアム
に関するPMDAのホームページ上
で公開された。

1 21 7 5 29 16 0 0 0 29
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催奇形性物質に
係る雄性生殖を
介した新規発生
毒性評価法の開
発

2 4

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

桑形　麻樹
子

サリドマイドを雄ウサギに経口投
与した結果、血漿中濃度と精漿中
濃度がほぼ同様か、それよりも若
干低値を示したことを明らかにし
た。エビデンスに基づいた信頼性
の高い催奇形性物質に係る雄性
生殖を介した評価法の確立に繋
がっている。

本課題で得られた成果は、医薬品
の投与に関連する避妊の必要性
等に関するガイダンスをサポート
する結果である。

現時点ではなし

本課題で得られた成果は、医薬品
の投与に関連する避妊の必要性
等に関するガイダンスをサポート
する結果である。

本課題で得られた成果は、医薬品
の投与に関連する避妊の必要性
等に関するガイダンスをサポート
する結果である。

0 2 0 0 2 1 0 0 0 0

284

妊婦・授乳婦に
おける医薬品の
安全性に関する
情報提供の在り
方の研究

2 4

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

村島　温子

妊娠と薬情報センター症例データ
ベースを用いた解析で、ドンペリド
ンや非定型抗精神病薬など複数
の薬剤について、安全性評価を行
い英文誌に発表した。また、保険
請求データベースを用いて解析
し、その有用性を示すことができ
た。さらに、薬物動態学に基づく評
価方法として、トランスポーター発
現情報を組み込んだ胎盤透過の
生理学的薬物動態モデルの妥当
性を示すことができた。多数の臨
床検体を用いて臍帯血や母乳中
の薬物濃度を測定し、英文誌に発
表した。

薬局用のポスターを作成し、日本
薬剤師会のホームページからダウ
ンロードできるようにした。歯科医
医師向けに、歯科医師が処方する
ことの多い薬剤の情報を盛り込ん
だ歯科医向けのポスターを作成
し、日本歯科医師会、日本小児歯
科学会のホームページからダウン
ロードできるようにした。医師向け
には、初期研修医や総合診療科
の医師への教育を目的として「妊
娠と薬の基本的知識」に関する動
画を作成し総合診療医育成のビ
デオオンデマンドサイトに掲載し
た。これらによって、医療者向けに
当該領域の啓発ができた。

妊娠・授乳期女性の診療において
必要な薬剤を適切に使用するた
めに産科ガイドライン以外の他科
の診療ガイドラインの齟齬の解消
が必要というアンケート結果を得
た。一方、今後薬剤安全性の評価
を産科ガイドラインなどの診療ガイ
ドラインに適切に反映するうえで、
利益相反のマネージメント、その
透明性・公正性の確保が利益相
反の課題として挙げられた。本研
究班の班会議における議論を内
容産科ガイドライン2023年版の
「妊娠・授乳と薬」関連5項目に反
映することができた。

国内外の当該分野の安全性評価
の仕組みについて調査を行い、臨
床に有用な市販後調査として妊娠
登録研究（Registry）が必要である
との結論を得た。その参考とする
ため、欧米の規制当局により作成
されたRegistryのためのガイダン
スを翻訳、関係者から情報を収集
した。さらに、米国における
Registryの現状の調査をもとに、
Registryによってどのような成果が
得られるのか検討し、医療従事者
の医療面接が設計できるRegistry
は高品質なエビデンスを創出する
ために不可欠であると考えられ
た。

世界最大規模のドンペリドン使用
妊婦例を対象とした安全性評価が
英語論文として発表でき、添付文
書の見直しにつながった。臨床症
例を用いた薬剤の母乳中濃度を
測定した結果が多数英文誌に掲
載され、その結果授乳中の薬剤の
安全性情報データベースとして世
界随一の、NIHが運営する
LactMedに引用されたことで、当該
薬物を必要とする世界中の授乳
婦が安心して母乳育児を両立でき
る環境作りに貢献できた。欧米の
妊娠登録調査に関する基礎資料
ができたことで、本邦における妊
娠登録調査の指針を示す準備が
できた。

0 38 20 1 33 0 0 0 0 0
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薬物乱用・依存
状況の実態把握
と薬物依存症者
の社会復帰に向
けた支援に関す
る研究

3 4

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

嶋根　卓也

全国の一般住民および中学生に
おける薬物使用の経験率（および
経験者数）を推計し、わが国の薬
物使用の最新動向を把握すること
ができた。全国の精神科医療施設
における薬物使用症患者の最新
動向を把握することができた。薬
物使用・薬物使用症に関する研究
成果は、Journal of the National 
Institute of Public Health等で公表
するとともに、新聞等のメディアで
も取り上げられた。

薬物使用・薬物使用症に関する研
究成果は、薬物依存に係る様々な
研修会を通じて、アディクション臨
床家の育成に役立てた。
【成果を公表した研修会の例】
依存症治療指導者・依存症相談
対応指導者・地域生活支援指導
者養成研修（薬物）
薬物依存臨床医師研修・薬物依
存臨床看護等研修
認知行動療法の手法を活用した
薬物依存症に対する集団療法研
修
薬物依存症回復施設職員研修

該当なし。

研究代表者は、令和4年度第3回
薬事・食品衛生審議会薬事分科
会医薬品等安全対策部会（厚生
労働省）に参考人として参加し、一
般用医薬品（市販薬）の乱用・依
存に関する研究成果を発表した。
この審議を踏まえ「医薬品、医療
機器等の品質、有効性及び安全
性の確保等に関する法律施行規
則第十五条の二の規定に基づき
濫用等のおそれのあるものとして
厚生労働大臣が指定する医薬品
の一部を改正する件」により改正
され、濫用等のおそれのある医薬
品の範囲が見直された。（令和5年
2月8日、薬生発0208第1号）

研究代表者は、厚生労働省「依存
症の理解を深めるための普及啓
発事業」の企画委員として参画し、
薬物問題関連シンポジウム「身近
な市販薬・処方薬依存」に出演し
た。
各種動画コンテンツで研究成果に
関連するデータが使われた。
福岡県大麻乱用防止教育用動画
「みんなで考えよう！大麻乱用防
止教室」～大麻による健康影響編
～．「みんなで考えよう！大麻乱用
防止教室」～大麻の誘いへの対
処編～．
東映「灰色の青空～薬物乱用の
背景を見つめて～」
警視庁組織犯罪対策部組織犯罪
対策第五課「薬物乱用防止対策

7 5 38 0 42 4 0 0 0 19
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286

薬事規制の国際
調和における外
部ステークホル
ダーの関与のあ
り方の研究

3 4

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

中村　健一

ICH-GCPは医薬品を用いた臨床
試験の国際規範であり、今回の改
定内容が日本の臨床試験の現場
に与える影響は極めて大きい。本
研究班では日本のstakeholderの
意見を取りまとめ、stakeholder 
meetingで、日本における臨床現
場の実態を伝えるとともに、リモー
トモニタリングやオンライン治験な
ど、デジタル化が進む臨床試験の
実態を踏まえてICH-E6(R3) WGへ
のインプットを行い、ICH-GCPへ
日本の立場を反映させた。

日本からの意見としては、デジタ
ル化に対応したcomputerised 
systemの現状を踏まえた適正な
規定のあり方、遠隔地からの治験
参加を念頭に置いた記載、オンラ
イン審査を可能とすることの明確
化、pragmatic trialにおけるデータ
利用の同意の在り方、小児に対す
るインフォームドアセントの記載追
加、モニタリングに関する記載の
修正、データ修正の際の責任の在
り方等について意見を行い、日本
の現場の実態に即したICH-GCP
改定を働きかけた。

本研究班からの意見を取り込む形
でPrinciplesとAnnex 1について
は、令和5年夏にもstep 1を完了
し、public commentのプロセスへ
進むこととなっている。ICH-GCP 
は、医薬品の臨床試験における被
験者保護と信頼性の確保のため
のグローバルスタンダードであり、
日本からの意見を反映させたこと
の意義は極めて大きい。

改定されたICH-GCPの内容に準
拠して、日本における「医薬品の
臨床試験の実施の基準に関する
省令」（GCP省令）も改定が行われ
る見込みである。

令和4年12月には製薬協とPMDA
が主催でICHフォーラムが行わ
れ、研究班としてGCP renovation
の重要な背景を述べた。最も重要
と思われる、研究のリスクや目的
に応じた柔軟な手順の適用
（proportionality）の概念について
解説し、日本における信頼性水準
の柔軟な運用の必要性について
討議を行った。また、日本臨床試
験学会やARO協議会等でICH-
GCP改定の方向性について講演
を行い、ICH-GCP改定がもたらす
インパクトについて啓蒙活動を
行った。

0 1 0 0 0 0 0 0 0 2
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医療機関におけ
る遺伝子治療用
製品導入時のカ
ルタヘナ法第一
種使用規程遵守
のための研究

4 4

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

小野寺　雅
史

脊髄性筋萎縮症に対する遺伝子
治療治療用製品のアデノ随伴ウイ
ルス（AAV）ベクター由来製品 
Onasemnogene abeparvovec（ゾル
ゲンスマ®）の使用に関する全国
実態調査を行い、その結果を集計
して論文化した。また、これら結果
を基に「in vivo遺伝子治療の実施
体制の在り方」を検討するワーキ
ンググループを立ち上げ、現在、
当センターが国立精神神経医療
研究センターと共同で作成した施
設対応マニュアル（2020年度版）
の改訂を行っている。

現在、数多くの医療機関でAAVベ
クターを用いたin vivo遺伝子治療
が行われ、その際に必要となるカ
ルタヘナ法第一種使用規程に関
するガイダンス作成を作成したこと
は安全で全国均一な使用運用実
施に関して極めて有用である。

現在、「in vivo遺伝子治療の実施
体制の在り方」を検討するワーキ
ンググループを立ち上げ、当セン
ターが国立精神神経医療研究セ
ンターと共同で作成した施設対応
マニュアル（2020年度版）の改訂を
行っている。

現在、PMDAの専門員、薬事・食
品衛生審議会 再生医療等製品・
生物由来技術部会臨時委員、大
阪大学第二特定認定再生医療等
委員会委員を務め、国内の遺伝
子治療実施に関して意見を述べて
いる。

・遺伝子細胞治療WEBセミナー　
基礎から学ぶ遺伝子治療の実施
体制（369名登録）の開催
・遺伝子治療に関する市民フォー
ラム実施
（新た治療選択肢を患者さんに 〜
遺伝子治療の可能性を知る〜 第
4回アステラスオープンフォーラム
（2022.11.17）一般市民向けフォー
ラム）

1 2 8 0 13 1 0 0 0 2

288

ガス状優先評価
化学物質の長期
毒性評価の迅速
化・高度化に資
する短期小規模
吸入曝露評価系
の開発

2 4
化学物質リ
スク研究

北嶋　聡

ガス状「優先評価化学物質」の中
から選択したモデル物質につい
て、長期吸入曝露実験において病
理組織学的な変化が観察されな
い最大の濃度程度の下、7日間の
短期間小規模のマウス吸入実験
を行い、この際の肺、肝及び海馬
について網羅的遺伝子発現変動
解析及び情動認知行動解析を実
施し、各物質について3臓器に亘
る毒性プロファイルを明らかとし
た。興味深いことに、化学構造の
異なる3物質（ホルムアルデヒド、
キシレン及びトルエン）に共通して
空間-連想記憶の遅発性の影響
が認められるという所見が認めら
れるという新知見が得られた。

化学構造の異なる3物質（ホルム
アルデヒド、キシレン及びトルエ
ン）に共通して認められた所見（3
臓器に亘る毒性プロファイルを含
む）は、肺や海馬などの中枢神経
系の遺伝子発現に影響を与える
「二次的シグナル」が3物質の共通
因子として働く可能性が示唆され
たものと考えており、以って、この
因子と特に記憶機能の異常という
有害事象との関係性を明らかにす
ることにより、こうした物質の有害
事象の予測に役立つものと考え
る。

特になし。

本手法は、吸入曝露による短期小
規模動物試験に遺伝子発現解析
と情動認知行動解析とを組み合わ
せ、既に構築したデータベースと
の照合により格段に高いスルー
プット性を発揮するものであり、本
評価系の開発を通し、未だ長期毒
性試験情報のないガス状「優先評
価化学物質」の長期毒性評価の
迅速化・高度化への活用に寄与
することが期待される。

特になし。 0 0 0 0 6 0 0 0 0 0

289

化審法における
監視化学物質・
優先評価化学物
質の長期毒性評
価スキームの創
出に関する研究

2 4
化学物質リ
スク研究

鰐渕　英機

本研究において、遺伝毒性肝発が
ん物質を高い精度で検出できる超
短期肝発がん性予測モデルととも
に、非遺伝毒性肝発がん物質に
ついても高い精度で検出できる短
期肝発がん予測モデルを開発・改
良し、監視化学物質や優先評価
化学物質を含む多数の化学物質
で検証した。また、DNA損傷を指
標とした化学物質の肝発がん性・
遺伝毒性分類の精度が向上し、こ
れらモデルを用いた遺伝毒性に基
づく総合的な肝発がん物質予測ス
キームが開発できた。

なし

本研究で開発した遺伝毒性肝発
がん物質を高い精度で検出できる
遺伝子セットを用いた超短期肝発
がん性予測モデルのOECDテスト
ガイドライン化および、非遺伝毒性
肝発がん物質を高い精度で検出
できる短期肝発がん予測モデルを
既存のOECDテストガイドライン
（TG407：28日間反復経口投与毒
性試験）にオプションとして追加す
る改定案を目指す。

生活環境を取り巻く化学物質の発
がん性を迅速に、かつ高精度に検
証できるシステムの確立は、社会
的にも経済的にも非常に重要であ
る。本研究で開発した総合的な肝
発がん物質予測スキームは、その
システム確立に貢献できる成果で
あり、厚生労働行政施策の科学的
基盤となり得る。また、得られた監
視化学物質や優先評価化学物質
の発がん性に関する情報は厚生
労働行政施策への活用が期待さ
れる。以上より、本研究は国民を
取り巻く生活環境における化学物
質の発がん性評価と国のがん予
防施策に貢献し、社会へ還元でき
る研究である。

なし 0 19 0 0 72 9 0 0 0 0

290

ナノマテリアルの
物理化学的性状
を考慮した肺、胸
腔及び全身臓器
における有害性
の評価ならびに
新規in vitro予測
手法の開発

2 4
化学物質リ
スク研究

内木　綾

吸入暴露試験を代替しうるナノマ
テリアルの有害性試験法として、
簡便な経気管肺内噴霧投与
(TIPS)法を用いたラット試験デザイ
ンを用いた。その結果、カーボンナ
ノチューブ(CNT)の肺・胸膜中皮に
おける障害性と発がん性が検出
可能であることが明らかになった。
さらに発がん性陽性MWCNTでは、
活性化マクロファージによるケモカ
イン、活性酸素種の産生と、肺胞
上皮の増殖活性・酸化的DNA損
傷が投与後早期に誘導され、カー
ボンナノチューブ有害性のAOPと
考えられた。

TIPS試験法で得られCNTのAOP
は、発がん機序への関与と発がん
性短期予測指標へ応用できる可
能性が示唆された。ラットCNT誘
発腫瘍から得られた変異シグネ
チャーと、既存のヒトシグネチャー
を比較することで、CNTに特異的
なシグネチャーの抽出や発がん機
序の解明につながる。

特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし 0 57 0 0 74 4 0 0 0 0

291

ナノマテリアルの
短期吸入曝露等
による免疫毒性
に関するin 
vitro/in vivo評価
手法開発のため
の研究

2 4
化学物質リ
スク研究

足利　太可
雄

短期吸入曝露された各種ナノマテ
リアル(NM)が免疫系に与える影響
について、in vitro/in vivo研究の
連携体制による毒性メカニズムの
解明と試験法の開発を行った。そ
の結果、in vitroにおいてはNMを
取り込んだTHP-1細胞がNLRP3イ
ンフラマソーム活性化を介して
CD54およびMMP-12の発現を亢
進すること、in vivoにおいても
BALF細胞のMMP-12の発現亢進
が確認されたことから、抗原提示
活性化を指標とするNMの免疫毒
性試験法ガイドライン開発の可能
性を示した。

特になし 特になし 特になし 特になし 8 31 0 0 95 18 0 0 0 0

292
家庭用品中の有
害物質の規制基
準に関する研究

2 4
化学物質リ
スク研究

河上　強志

家庭用品規制法にて有害物質に
指定されている防炎加工剤3種、
噴射剤、木材防腐・防虫剤及び有
機水銀化合物について、改正試験
法を開発した。これらは、現行法よ
りも精度、効率性及び安全性の大
幅な向上が期待できる。また、基
準値が未設定の有害物質に関す
る有害性情報の収集及び有害性
評価値を提案した。未規制有害物
質調査では、揮発性有機化合物、
PAHs及び有害元素について、そ
の実態を明らかにした。これらは、
今後の規制基準設定に資するも
のと考えられる。

本研究は臨床研究ではない。

本研究で開発された成果は、薬
事・食品衛生審議会化学物質安
全対策部会及び家庭用品調査会
に改正試験法として提案される。

平成29年度第１回 家庭用品安全
対策調査会（平成29年9月28日開
催）及び化学物質部会（同10月25
日開催）において、家庭用品規制
法の試験法改正の必要性が確認
されており、本研究の成果が活用
される。

本研究の成果は、全国衛生化学
技術協議会及び各種学会等にて
発表し、家庭用品規制法の実務
者に情報提供した。

1 1 0 0 27 0 0 0 0 0

293

水道の基盤強化
に資する技術の
水道システムへ
の実装に向けた
研究

2 4

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

清塚　雅彦

従来のモデルとは異なり、2地点
（浄水場と給水地点）の残留塩素
濃度測定値のみで将来の給水地
点における残留塩素濃度を予測
するモデルを構築した。
残留塩素濃度を連続測定する小
型水質計を開発し、仕様の提示を
行った。中小規模事業体では、残
留塩素濃度の測定は1日1回住民
に委託して実施しているが、本装
置では住民へ委託する費用と同
程度で連続測定できる可能性が
あることが示された。
この2つの成果を組み合わせるこ
とで、より高度な残留塩素濃度管
理が可能なると考えられた。

該当なし － －
令和5年度に研究成果報告会を実
施する予定である。

2 2 0 0 3 4 0 0 0 0
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294

小規模水供給シ
ステムの持続可
能な維持管理に
関する統合的研
究

2 4

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

浅見　真理

小規模水供給の制度や現状を把
握し、取り組みの方向性について
検討を行った。また、小規模水供
給の進展について、現地調査、発
表等を行った。試作装置や現地に
設置された処理施設等について
データを取得し有効性を示した。
小規模な水道に係る業務を行う地
方自治体に対してアンケート調査
を実施し、小規模な水道における
把握状況等の実態把握を行った。
また、小規模水供給システムの維
持管理に関する経営シミュレー
ションを実施し、今後の小規模水
供給のあり方に有効な給水形態
等を評価する手法を検討した。

病原微生物のリスクについて解析
を行い、消毒の必要性等を指摘し
た。大腸菌の検出された原水に対
して有効な浄水処理、消毒を行う
など有効な方法を提案した。オン
サイトにおける処理技術は国際的
にも有効であり、展開が期待され
る。

小規模水供給のあり方について、
令和５年６月の水道の諸問題に関
する有識者検討会における検討
の参考となるなど、今後の活用が
期待される。

人口減少の進展に伴い、小規模
水道や簡易水道の今後のあり方
等の検討においても参考となると
考えられる。

令和５年２月２２日の小規模水供
給のシンポジウムにおいては、約
200名の参加があり、数社のビジ
ネスモデルに反映された実例や現
地の状況なども共有され、今後の
展開が期待される。また、令和５
年３月31日当研究に関連して、富
良野高校、富川高校、北海道立総
合研究機構、白石航希が「地域の
水は自分たちで守る　地域ぐるみ
の水道維持管理支援」第25回日
本水大賞厚生労働大臣賞を受賞
した．


10 5 7 0 50 14 0 0 1 74

295

水道スマートメー
ター導入に向け
たデータ利活用
の検討

2 4

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

大瀧　友里
奈

日本で水道スマートメータを導入し
た場合のデータの利活用の可能
性を検討し、水使用量の見える化
の方法により、日本人の水使用量
がどのように変化するかを明らか
にした。また、スマートメータを活
用した水道料金制度のあり方や使
用者の受容、それに伴う水使用量
の変化についても明らかにした。

臨床研究ではない
ガイドラインは目的には入ってい
ない

（公財）水道技術研究センターが
主導する、産官学連携によるA-
Smart（Aqua Sustainable 
Manageable and Reliable 
Technology）プロジェクトへの情報
提供を行った。

いくつかの水道事業体との連携に
より、研究の成果を還元している。

6 2 0 0 2 0 0 0 0 3

296

実践を踏まえた
災害時健康危機
管理支援チーム
（DHEAT）の質の
向上、構成員、
受援者の技能維
持に向けた研究

3 4

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

服部　希世
子

研究班の成果により、全国的な
DHEAT連携体制の構築が推進さ
れる。また、モデル的な地方ブロッ
クDHEAT連携訓練の内容や資料
は、今後、DHEAT養成研修の一環
として全国展開が予定されている
地方ブロック訓練内容や教材の検
討に活用可能である。また、令和
４年度の実績を踏まえ、今後も
DMAT実働訓練とのDHEAT連携
訓練の計画が進められており、各
地方ブロックにおけるDMATと
DHEATとの連携強化が期待でき
る。

特に臨床的観点からの成果はな
い。

活動検証等をもとに改訂した
DHEAT活動ハンドブック（第２版）
は、都道府県、保健所設置市、特
別区や全国の保健所に配布し、ま
た全国保健所長会および厚生労
働省のホームページで公開され
た。平時におけるDHEAT体制整備
および災害時のDHEAT活動での
活用が期待される。

本研究班の研究結果をもとに、
DHEAT活動要領の一部改正が行
われ、今後、全国的なDHEAT連携
体制の構築が進められていく。

特になし。 0 0 0 0 4 0 0 0 0 0

297

地域保健におけ
る保健所に求め
られる役割の明
確化に向けた研
究

3 4

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

尾島　俊之

地域保健における新たな課題に
十分に対応するために保健所に
求められる役割について、現状と
課題の整理及び提言をまとめた。
特に、保健所による新型コロナウ
ルス感染症対応の経験を踏まえ
つつ、将来を見据えた総合的な検
討結果をまとめた点は時宜を得
た、専門的・学術的に意義のある
ものである。研究成果は論文、学
会発表、研究報告書等で発信する
とともに、2023年の第82回日本公
衆衛生学会総会においてシンポジ
ウムを開催する。

平時及び危機時の両者を考慮し
て、保健所の組織体制、PDCAサ
イクルや標準化等の業務戦略を
始めとして、健康格差縮小、ソー
シャルキャピタル醸成、行政内や
他機関との連携、人材確保と資質
向上、リスクコミュニケーション、情
報活用・調査研究、健康危機のマ
ニュアルやＢＣＰの整備、庁舎等
のハード面の整備、地域包括ケ
ア、精神保健福祉活動、公衆衛生
活動の質向上等についての取りま
とめを行い、保健所の実務、また
社会での健康の確保・増進に寄与
する成果となった。

厚生労働省告示として令和５年３
月27日に発出された「地域保健対
策の推進に関する基本的な指針」
の改正、また今後発出される「地
域健康危機管理ガイドライン」の
改正の検討に資するものとなっ
た。

前項に記載の指針及びガイドライ
ンの検討等に貢献した。

保健所による新型コロナウルス感
染症対応についての多数の報道
が行われたが、全国保健所長会
での検討等に加えて、当研究班で
の情報交換や論点整理も報道機
関等に対する適切な情報提供に
寄与した。

0 2 3 0 9 0 0 0 1 0

298

旅館及び公衆浴
場における伝染
性の疾病の範囲
の設定のための
研究

3 4

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

山岸　拓也

公衆浴場や旅館における感染症
発生状況や感染対策実施状況、
旅館における宿泊拒否の現状が
把握できた。これらの知見を広く利
用可能にすることで、利用拒否に
関する規定がある公衆浴場法や
旅館業法の見直しの議論に貢献
でき、かつ公衆浴場や旅館業にお
ける適切な感染対策の方向性を
示すことができる。

臨床上の成果はないが、本研究で
明らかになった、公衆浴場や旅館
での感染症アウトブレイクの発生
状況の情報は、それらの施設の利
用歴がある患者において鑑別診
断を絞りこむのに役立つと考えら
れた。

本研究は、まとめとして国立感染
症研究所が発行している病原体
検出情報（IASR）で公表予定であ
る。公表された場合、その情報を
基に、各施設がガイドライン等を
開発できると考えられた。

公衆浴場や旅館業におけるアン
ケート調査結果は、ご協力いただ
いた各団体に返却しており、各団
体が自らの業界の感染対策に役
立てることが可能である。

本研究班の研究成果は、令和4年
度から5年度にかけて審議されて
いる旅館業法の見直しの議論に
役立てられている。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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感染症対策を踏
まえた建物内部
の適切な清掃手
法等の検証及び
確立のための研
究

3 4

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

阪東　美智
子

ビル衛生管理者を対象としたKAP
調査等の結果を含む研究成果
は、研究協力者である全国ビルメ
ンテナンス協会や日本PCO協会な
ど各種業界団体の研修会・講習会
などでの活用が期待され、建築物
の清掃管理業務従事者の感染症
対策に関する知識や技術水準を
向上させることにつながる。
また、研究代表者の所属機関であ
る国立保健医療科学院における
研修などを通じ、各自治体での環
境衛生監視・指導にも役立てるこ
とができる。

新型コロナウイルス感染症に対し
ては、感染症に対応できる事業者
の裾野を広げ、建築物の消毒・清
掃を推奨することで、環境表面か
らの接触感染予防が期待される。
感染症流行期の拡大予防や事後
対応だけでなく、感染症が確認さ
れていない時期からも、日常から
の取組みにより感染症発生の未
然防止につながる。

病原体や消毒に関する専門知識
をあまり持たない一般の方々が、
適切な消毒作業を行うことができ
るようにすることを目指して建物内
の消毒のためのガイドライン及び
パンフレットを作成した。また、消
毒作業を専門的に行う事業者の
作業内容を一定のレベル以上に
することを目的として、ガイドライン
としての標準的作業手順書を作成
した。

厚生労働省が主催する令和4年度
の生活衛生関係技術担当者研修
会で報告を行った。
2023年4月3日の参議院決算委員
会の厚生労働大臣の答弁におい
て、本研究班が消毒等に関する標
準的な作業手順書の作成に取り
組んでいることが紹介された。

とくになし。 0 0 0 0 1 3 0 0 0 0

300

公衆衛生医師の
人材育成に向け
た好事例の横展
開に向けた研究

4 4

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

町田　宗仁

公衆衛生医師確保と育成に係る
自治体の取組の現状、公衆衛生
医師候補の医学生、公衆衛生医
師に着任して年数の浅い方々へ
のアンケ―ト調査を行った。結果
から、今後どのような方策を、確保
と育成のために行なうことが望ま
しいか、具体的な提言を取りまと
められた。

該当なし 該当なし 該当なし

公衆衛生医師のキャリアパスに関
するWebサイトを作成、公開したと
ころ、公開後1か月半でトップペー
ジに652件アクセスがあった。

0 0 1 0 1 0 0 0 0 1

301

オールハザード・
アプローチによ
る公衆衛生リス
クアセスメント及
びインテリジェン
ス機能の確立に
資する研究

3 4

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

冨尾　淳

新型コロナウイルス感染症の変異
株についてのリスクアセスメントの
実施結果から、一般的な評価情報
（生物学的評価、臨床評価、疫学
評価）が十分でない場合の政策決
定者とのコミュニケーションの重要
性を確認できた。５つのリスク指標
を用いて、仮想の地震災害発生時
の震度分布を用いて、被害推計と
可視化を行うことにより地域のリス
クを迅速に把握する手法を構築し
た。

特記事項なし

日本の災害リスク情報が把握可
能な資料のリストを作成するととも
に、WHOの文書等を基にわが国で
も使用可能なリスクアセスメントの
ためのガイダンス案を作成した。

災害救助法が適用された自治体
の検証報告書のデータベースを構
築し、災害時の保健医療に関する
課題抽出を可能にする分析環境
を整備した。

特記事項なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

35




